
شماره   : ..............................

تاریخ    : ..............................

ساعت   : ..............................

پیوست : ..............................
معاونت غذا و دارو

۱۲/۸۴/۳۴۷۸/پ

۱۴۰۳/۰۳/۱۹

ندارد

اصفهان ، کیلومتر ۱۰ بزرگراه اصفهان – شیراز ، انتهای خیابان ولی عصر (ع) ، پردیس شماره ۲ دانشگاه علوم پزشکی ، معاونت غذا و دارو
fdoemail@mui.ac.ir : کد پستی : ۵۴۴۲۱-۸۱۷۹۱ ، تلفن : ۶۷-۳۶۵۴۷۹۶۰-۰۳۱ ، تلفکس : ۳۶۵۴۷۹۹۳-۰۳۱ ، پست الکترونیک

http://fdo.mui.ac.ir

۱۰:۳۴

مدیر محترم شبکه بهداشت و درمان شهرستان ........................(کلیه شبکه ها)

روسای محترم مراکز آموزشی درمانی/ بیمارستانهای دانشگاه علوم پزشکی اصفهان 

روسای محترم بیمارستانهای خصوصی، خیریه  و وابسته با سازمانها و نهادها 

با سلام و احترام

به پیوست نامه شماره ۶۶۵/۲۷۷۰۴ و ۶۶۵/۲۷۶۹۷ مورخ ۰۳/۰۹/ ۱۴۰۳ سرپرست محترم اداره کل امور دارو و مواد 

تحت کنترل در خصوص دو مورد ریکال سرم سدیم کلراید ۰/۹ درصد نیم لیتری شرکت کارخانجات داروپخش با شماره سری 

 0210419g B11 1265  و سدیم کلراید نیم لیتری شرکت داروسازی شهید قاضی با شماره سری ساختLOT22 ساخت

جهت آگاهی، اطلاع رسانی و اقدام مقتضی در صورت مشاهده موارد تقلبی، حضورتان ارسال میگردد.

رونوشت :
ریاست محترم انجمن داروسازان استان اصفهان جناب آقای دکتر آذربایجانی: جهت استحضار و اطلاع رسانی لازم

 رئیس محترم انجمن شرکتهای پخش استان اصفهان: جهت استحضار و اطلاع رسانی لازم
رئیس محترم داروخانه های آموزشی دانشکده داروسازی و علوم دارویی جناب آقای دکتر حسینی شریف آباد: جهت استحضار و 

اقدام لازم
مدیر محترم نظارت بر امور دارو و مواد تحت کنترل جناب آقای دکتر سلطانی: جهت آگاهی

رئیس محترم اداره نظارت و پایش مصرف فرآورده های سلامت سرکارخانم دکتر عابدی: جهت آگاهی
مسئول محترم روابط عمومی معاونت غذا و دارو جناب آقای فرزین: جهت بارگذاری در سایت معاونت



سـاختمـان مـرکزی: تهـران، خیابان انقـلاب، روبـروی درب اصلی دانشـگاه تهـران، خیابان فخـر رازی، پلاک۳۰
 https://fda.gov.ir     info@fda.gov.ir    ۱۳۱۴۷۱۵۳۱۱ :تلفن: ۶۱۹۲۷۰۰۰-۰۲۱    نمابر: ۶۶۴۰۵۵۷۱-۰۲۱    کدپستی

اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکی: تهران، خیابان انقلاب، خیابان خارک، پلاک ۲۹   تلفن: ۶۳۴۲۰۰۰۰-۰۲۱  کدپستی: ۱۱۳۳۷۶۷۴۱۳

                                                                                                                                                         شماره:   ....................................  

                                                                                                                                                         تاریخ:    .....................................

                                                                                                                                                         پیوست: .....................................

۶۶۵/۲۷۷۰۴

۱۴۰۳/۰۳/۰۹

ندارد
جهش تولید با مشارکت مردم

مدیرعامل محترم شرکت کارخانجات داروپخش

موضوع: ریکال سرم تزریقی سدیم کلراید ۰/۹ درصد-نیم لیتری

با سلام و احترام؛

عطف به نامه شماره ۱۰۰۰/۲۰۶۶۱۴/د مورخ ۱۴۰۳/۰۲/۲۵ معاون محترم غذا و داروی دانشگاه علوم پزشکی تهران مبنی بر وجود جسم خارجی 

در سرم تزریقی سدیم کلراید ۰/۹ درصد نیم لیتر با سری ساخت 1265LOT22 تولیدی آن شرکت، به اطلاع می رساند با توجه به مستندات 

پیوست، این بچ مشمول ریکال گردیده است.

ضروریست در اسرع وقت نسبت به جمع آوری داروی مذکور اقدام و نتیجه اولیه و نهایی ریکال را به ترتیب ظرف مدت ۲ و ۴ هفته از تاریخ نامه به این اداره 

کل ارسال گردد.

رونوشت:

جناب آقای دکتر هیراد معاون محترم برنامه ریزی اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل

معاون محترم غذا و دارو دانشگاه/دانشکده های علوم پزشکی، خدمات بهداشتی و درمانی سراسر کشور

سرکار خانم دکتر آژوغ سرپرست محترم اداره امور داروخانه ها و شرکتهای پخش

مدیران عامل محترم کلیه شرکت های پخش فراورده های سلامت

جناب آقای مهندس کاظمی مدیرکل محترم دفتر فناوری اطلاعات و سامانه های سلامت

جناب آقای دکتر سیداسمعیل سادات ابراهیمی سرپرست محترم معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی و خدمات بهداشتی و درمانی تهران

سرکار خانم تختا متصدی محترم امور دفتری

https://fda.gov.ir/
mailto:info@fda.gov.ir


۱۴۰/۳۳/۵۹/۱۶۴۰
۳۱۴۰۳/۰۲/۲۵

دارد

http://fdo.tums.ac.ir

ECE:  ghazavadarou@sina.tums.ac.ir

بلوارکشاورز-خیابان  قدس
خیابان طالقانی-پلاک ۵۸۸

تلفن         ۶۶۴۹۵۹۸۹
فکس     ۶۶۴۱۲۶۵۳

ساعت: ۱۱:۴۳

جناب آقای دکتر صادقیان

سرپرست محترم امور دارو و مواد تحت کنترل سازمان غذا و دارو

موضوع: گزارش شکایت از سرم سدیم کلرید داروپخش

با سلام و احترام

    حسب گزارش واصله از مرکز درمانی (بیمارستان) پارسا (رابط محترم ADR) مبنی 
بر وجود شی خارجی در سرم سدیم کلرید ۹% ۵۰۰ سی سی شرکت داروپخش با شماره 
سری ساخت 1265LOT22، به پیوست فرم گزارش شکایت به همراه نمونه جهت 

استحضار و هر گونه دستور مقتضی ارسال میگردد.

رونوشت:
سرکار خانم دکتر جهانگرد، سرپرست دفتر نظارت و پایش مصرف فراورده های سلامت سازمان غذا و دارو

 

http://fdo.tums.ac.ir/
mailto:ECE:%20%20ghazavadarou@sina.tums.ac.ir//fdo.tums.ac.ir


 

 

 

 
 

 وزارت بهداشت درمان وآموزش پزشکی
 

 سازمان غذا و دارو
 

 
 

 

 
 اداره کل نظارت بر امور دارو ومواد مخدر

 

 معاونت بازرسی فنی
 

 

 

 

 

 

 فرم گزارش شکایت از فراورده های دارویی
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 :مشخصات شاكي -1
 بیمارستان پارسا  :نام

 

 

 میدان راه آهن بیمارستان فوق تخصصی پارسا تهران / خیابان ولیعصر نرسیده به کا مل: آدرس

   53283000/نمابر: تلفن

 

 parsa.hospiatl@yahoo.com : آدرس پست الکترونیکی

 : گزارش دهنده مشکلمشخصات   -2
 افسانه دهباشی  : نام

 سوپروایزر کنترل عفونت  : شغل/ پست

                              روز/ ماه / سال                              : تاریخ پي بردن به مشكل

                                      22/2/1403                       

 بیمارستان پارسا کامل: آدرس

 021 55365935فکس :  نمابر:تلفن/

 

 parsa.hospiatl@yahoo.com:  یکیآدرس پست الکترون

 

در اختیار تولیدكننده قرار گیرد تا در صورتیكه در جریان رسیدگي به آیا راضي هستید اسم و آدرستان -3

 مشكل خواستار گرفتن اطلاعات بیشتر شدند با شما تماس حاصل نمایند؟

 
 شاكي:

    خیر                      √ بلي              

 گزارش دهنده: 

 

 خیر                    √  بلي                     

 

 

 
 مشخصات محصول شکایتی : -4

 درصد 0.9سدیم کلراید نام تجارتی )در صورت لزوم( :

 درصد 0.9سدیم کلراید  نام زنریک :

 سرم  شکل دارویی :

 سی سی  500قدرت دارویی :
  اندازه ونوع بسته بندی :

 1265LOT22 شماره سری ساخت :
 تاریخ ساخت :

 06/2026 تاریخ انقضاء :

 شرکت کارخانجات داروپخش نام تولید کننده :
 نام وارد کننده )در صورت لزوم( :

 نام توزیع کننده )در صورت لزوم( :

 تتوضیح و شرح كامل در مورد وجود هر گونه نقص و اشكال در داروي موضوع شكای -5

 وجود پیچ زنگ زده داخل سرم پک شده 
 

 



3 

 

 

 

 
 

 
بی در مصرف کننده ایجاد شده است؟ در صورت مثبت بودن پاسخ در آیا در اثر مصرف دارو عارضه جان -6

 مورد آن توضیح دهید.

 
 مصرف نشده است 

 
 (تاریخ ها: )پر کردن این بخش بستگی به نوع شاکی دارد -7

 روز/ ماه/ سال               :تاریخ خرید محصول شکایتی 

 

 ه/ سالروز/ ما               :تاریخ دریافت محصول شکایتی

 

 روز/ ماه/ سال                  :تاریخ توزیع محصول شکایتی  

 

                     ضمیمه گزارش شکایت می باشد؟ ((sealedآیا  محصول مشکل دار -8

 خیر                          √بلی                     

انجام آزمایشات لازم و ضروري قابل دسترس  آیاذخیره اي از سري ساخت مشابه وجود دارد كه جهت -9

     باشد؟

 √خیر  بلی                       

یا توزیع کننده در رابطه بامحصول مشکل دار تماس گرفته شد؟ )در  وارد کننده ٬آیا با تولیدكننده -10

 به فرم شکایت الصاق شود.( صورت مثبت بودن جواب تصویر جوابیه

   √ ریخ             بلي                   

 

 در مورد روش نگه داري فرآورده شرح دهید؟  -11

 

 از طریق داروخانه بیمارستان تهیه شده است 

 .که در رسیدگی سریعتر ودقیق تر کمک نماید سایر اطلاعات مرتبط با موضوع  -12
 

 





سـاختمـان مـرکزی: تهـران، خیابان انقـلاب، روبـروی درب اصلی دانشـگاه تهـران، خیابان فخـر رازی، پلاک۳۰
 https://fda.gov.ir     info@fda.gov.ir    ۱۳۱۴۷۱۵۳۱۱ :تلفن: ۶۱۹۲۷۰۰۰-۰۲۱    نمابر: ۶۶۴۰۵۵۷۱-۰۲۱    کدپستی

اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکی: تهران، خیابان انقلاب، خیابان خارک، پلاک ۲۹   تلفن: ۶۳۴۲۰۰۰۰-۰۲۱  کدپستی: ۱۱۳۳۷۶۷۴۱۳

                                                                                                                                                         شماره:   ....................................  

                                                                                                                                                         تاریخ:    .....................................

                                                                                                                                                         پیوست: .....................................

۶۶۵/۲۷۶۹۷

۱۴۰۳/۰۳/۰۹

ندارد
جهش تولید با مشارکت مردم

مدیرعامل محترم شرکت داروسازی شهید قاضی

موضوع: ریکال سرم تزریقی سدیم کلراید ۰/۹ درصد-نیم لیتر

با سلام و احترام؛

عطف به نامه شماره ۱۰۰۰/۲۰۵۲۰۳/د مورخ ۱۴۰۳/۰۲/۲۳ معاون محترم غذا و داروی دانشگاه علوم پزشکی ارومیه مبنی بر وجود جسم خارجی 

در سرم تزریقی سدیم کلراید ۰/۹ درصد نیم لیتر با سری ساخت 0210419g B11 تولیدی آن شرکت، به اطلاع می رساند با توجه به مستندات 

پیوست، این بچ مشمول ریکال گردیده است.

ضروریست در اسرع وقت نسبت به جمع آوری داروی مذکور اقدام و نتیجه اولیه و نهایی ریکال را به ترتیب ظرف مدت ۲ و ۴ هفته از تاریخ نامه به این اداره 

کل ارسال گردد.

رونوشت:

جناب آقای دکتر هیراد معاون محترم برنامه ریزی اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل

معاون محترم غذا و دارو دانشگاه/دانشکده های علوم پزشکی، خدمات بهداشتی و درمانی سراسر کشور

سرکار خانم دکتر آژوغ سرپرست محترم اداره امور داروخانه ها و شرکتهای پخش

مدیران عامل محترم کلیه شرکت های پخش فراورده های سلامت

جناب آقای مهندس کاظمی مدیرکل محترم دفتر فناوری اطلاعات و سامانه های سلامت

جناب آقای دکتر عباسیان سرپرست محترم معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی و خدمات بهداشتی و درمانی ارومیه

سرکار خانم تختا متصدی محترم امور دفتری

https://fda.gov.ir/
mailto:info@fda.gov.ir


١٤٠٣/١٤/٣١٦٣٢/غد

١٤٠٣/٠٢/٢٣

۸:١۸:٤٠

این نامه بدون مهر دبیرخانه فاقد اعتبار می باشد.

مديركل محترم امور دارو و مواد تحت كنترل سازمان غذا و دارو

با سلام و احترام؛

          به پيوست نامه شماره ٣٧١٤ / ٥٦ / ١٤٠٣ / ٦پ مورخ ١٧ / ٠٢ / ١٤٠٣ رئيس محترم دانشكده علوم پزشكي و خدمات 

بهداشتي درماني مياندوآب منضم به يك برگ فرم شكايت دارويي تكميل شده توسط كارشناس دارويي بيمارستان عباسي مبني بر 

وجود ذره خارجي شناور در سرم سديم كلرايد ٠.٩ درصد نيم ليتري شركت داروسازي شهيد قاضي به شماره سري ساخت 

g٠٢١٠٤١٩ و تاريخ انقضاي ٠١ / ٢٠٢٧ به انضمام نمونه دارويي جهت استحضار و صدور دستور مقتضي به حضورتان ارسال 

ميگردد% 

با احترام

دكتر هادي عباسيان

سرپرست غذا و دارو دانشگاه





  
  

 

  
  

  وزارت بهداشت درمان وآموزش پزشکی
  

  سازمان غذا و دارو
  

  
  
  
  

  اداره کل نظارت بر امور دارو ومواد مخدر
  

  بازرسی فنی اداره
  
  
  
  
  
  

  فرم گزارش شکايت از فراورده های دارويی
  
  
  
  

  
  
  
  

  
  
  



٢ 

  :مشخصات شاكي -١
  سولماز عليزاده:نام

  
  دارويیبخش مديريت –مياندواب –آذربايجان غربی :کا مل آدرس

  ۴-۴۵٣۵٠٩٢١:نمابر/ تلفن

  
  : آدرس پست الکترونيکی

  : گزارش دهنده مشکلمشخصات   -٢
  سولماز عليزاده: نام

  کارشناس دارويی بيمارستان عباسی: پست/ شغل

                               سال/ ماه / روز                               : تاريخ پي بردن به مشكل
                                                               1403/02/16  
  بخش مديريت دارويی–مياندواب –آذربايجان غربی  :کامل آدرس

  ۴-۴۵٣۵٠٩٢١:نمابر/تلفن

  : آدرس پست الکترونيکی
  

يدگي به آيا راضي هستيد اسم و آدرستان در اختيار توليدكننده قرار گيرد تا در صورتيكه در جريان رس- ٣
  مشكل خواستار گرفتن اطلاعات بيشتر شدند با شما تماس حاصل نمايند؟

  بله
  :شاكي

      خير                          "  بلي                
    

  : گزارش دهنده
  

  خير                          "   بلي                      

  
 
  
  :مشخصات محصول شکايتی  -٤

  -) :لزومدر صورت (نام تجارتی 
  سديم کلرايد:نام زنريک 

  سرم:شکل دارويی 

 درصد٩/٠ :قدرت دارويی
  بيست تايی:اندازه ونوع بسته بندی 

 B11   0210419g:شماره سری ساخت 
  :تاريخ ساخت 

  01/2027:تاريخ انقضاء 
  شرکت داروسازی شهيد قاضینام توليد کننده 
  ) :در صورت لزوم(نام وارد کننده 

  پخش هجرت) :در صورت لزوم(نام توزيع کننده 
  تتوضيح و شرح كامل در مورد وجود هر گونه نقص و اشكال در داروي موضوع شكاي -۵

  
  وجودذره خارجی شناور

  
  



٣ 

  

 
  
  
 

  
آيا در اثر مصرف دارو عارضه جانبی در مصرف کننده ايجاد شده است؟ در صورت مثبت بودن پاسخ در  -٦

  خير.مورد آن توضيح دهيد

  
  
  
  )پر کردن اين بخش بستگی به نوع شاکی دارد: (تاريخ ها -٧

  سال/هما/ روز               :تاريخ خريد محصول شکايتی 
١۴٠٢/١١/٠٢  

  سال/ ماه/ روز               :تاريخ دريافت محصول شکايتی
  ١۴٠٣/٠٢/٠١  اززمان خريد

  سال  / هما/ روز                :تاريخ توزيع محصول شکايتی  
  

                     بله  ضميمه گزارش شکايت می باشد؟ )(sealedآيا  محصول مشکل دار -٨

  خير                           "بلی                     

آياذخيره اي از سري ساخت مشابه وجود دارد كه جهت انجام آزمايشات لازم و ضروري قابل دسترس  -٩

      بله    باشد؟
  خير   "بلی                       

در (يا توزيع کننده در رابطه بامحصول مشکل دار تماس گرفته شد؟  وارد کننده ٬آيا با توليدكننده - ١٠
  .)به فرم شکايت الصاق شود صورت مثبت بودن جواب تصوير جوابيه

    " ريخ                  بلي                   

  درجه٢۵دراباردارويی داخل بسته بندی دمای زيرري فرآورده شرح دهيد؟در مورد روش نگه دا  - ١١

  
  

  .که در رسيدگی سريعتر ودقيق تر کمک نمايد ساير اطلاعات مرتبط با موضوع  - ١٢
-  
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