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٦٥٨/١١٤٨٢٧/د
١٤٠١/٠٩/٠٥

ندارد

جناب آقای دکتر پیکان پور 

مدیر کل امور دارو و مواد تحت کنترل

موضوع: راهکارهای پیشگیری از وقوع اشتباه در نحوه برچسب گذاری ۱۲ قلم داروهای با هشدار بالا از مبدا توسط 
شرکت های سازنده-اداره کل دارو

با سلام ؛

     با احترام، پیرو نامه های شماره ٦٥٨/٢٧٧١٩/د مورخ ١٤٠١/٣/٧ و نامه شماره  ٦٥٨/١١١٦٧٤/د مورخ ١٤٠١/٨/٢٩ در خصوص 

گزارش هایی مبنی بر وقوع اشتباه در برچسب گذاری از مبدأ برخی فرآوردههای با هشدار بالا به استحضار میرساند، به منظور 

پیشگیری از وقوع اشتباهات مشابه در الصاق برچسب یک فراورده بر روی فرآورده دیگر توسط شرکت های سازنده فرآورده دارویی، 

چنانچه در متن بخشنامه برچسب گذاری داروهای هشدار بالا به پیوست نامه های شماره ٦٥٥/١٢٧٧١٤ مورخ ١٣٩٦/١٠/١٢ و 

شماره ٤٠٠/١٤٥١٦/د  مورخ ١٤٠٠/٧/١٤ذکر شده است، مقتضی است شرکت های سازنده نیز با رعایت کامل مفاد بخشنامه مذکور 

در فرایند الصاق برچسب گذاری ویال و آمپولهای مشمول بند (ب) بخشنامه شامل ضوابط برچسب گذاری برای ١٢ قلم داروی 

هشدار بالا شامل فهرست پیوست شماره ٢بخشنامه که مشمول الصاق برچسب بر روی هر ویال و آمپول فرآورده تزریقی میباشند 

اقدام نمایند .

چنانچه در بند ب شماره ٢ متن بخشنامه مذکور ذکر شده، برچسب گذاری داروهای مذکور میبایست به رنگ قرمز و فاقد 

هرگونه نوشته از قبیل نام داروها و عبارت داروی با هشدار بالا و غیره باشد. رعایت کامل این بند از بخشنامه توسط شرکتهای 

سازنده در زمان الصاق برچسب گذاری در مبدا تولید، از تکرار وقوع الصاق اشتباه یک برچسب دارای نام فراورده بر روی یک فراورده 

دیگر و عواقب ناشی از آن پیشگیری می نماید.

 خواهشمند است دستور فرمایید، پساز بررسی موضوع نتایج اقدامات انجامشده به دفتر متبوع ارسال شود.
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