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  جناب آقاي مهندس پازوكي دولابي

  رئيس محترم اداره نظارت بر ضوابط بهداشت انساني و استاندارد كالا كيش

  جناب آقاي مهندس قرباني

  مدير محترم ضوابط بهداشتي انساني حوزه غذا و دارو منطقه آزاد تجاري صنعتي قشم

  معاون محترم غذا و دارو

  رماني آباداندانشكده علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و د

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني تهران

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني فارس

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني شهيد بهشتي

  رومعاون محترم غذا و دا

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني شاهرود

  جناب آقاي دكتر بزرگ زاده

  مدير محترم ضوابط بهداشتي انساني حوزه غذا و دارو منطقه آزاد تجاري صنعتي چابهار

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني ايران

  اءجناب آقاي مهندس كوچكي كورك

  مدير محترم ضوابط بهداشت انساني حوزه غذا و دارو منطقه آزاد تجاري، صنعتي انزلي

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني فسا

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني قزوين

  معاون محترم غذا و دارو

  لوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني چهارمحال و بختياريدانشگاه ع

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني قم

  جناب آقاي دكتر فلاح

  دبير محترم هماهنگي سلامت قطب مناطق آزاد
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  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني كاشان

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني كردستان

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني كرمان

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني كرمانشاه

  معاون محترم غذا و دارو

  علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني گلستاندانشگاه 

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني گناباد

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني گيلان

  معاون محترم غذا و دارو

  لرستان دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني مازندران

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني مشهد

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني همدان

  معاون محترم غذا و دارو

  گاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني يزددانش

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني اراك

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني اردبيل

  معاون محترم غذا و دارو

  اصفهان دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني
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  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني ايلام

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني بابل

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني بوشهر

  معاون محترم غذا و دارو

  علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني جهرم دانشگاه

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني رفسنجان

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني زابل

  معاون محترم غذا و دارو

  زاهداندانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني 

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني زنجان

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني سبزوار

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني سمنان

  معاون محترم غذا و دارو

  ه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني تبريزدانشگا

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني اروميه

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني بجنورد

  معاون محترم غذا و دارو

  ني بيرجنددانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درما

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني تربت حيدريه
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  معاون محترم غذا و دارو

  دانشكده علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني خمين

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني كهگيلويه و بويراحمد

  ترم غذا و دارومعاون مح

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني هرمزگان

  معاون محترم غذا و دارو

  معاون محترم غذا و دارو دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني تربت جام

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشكده علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني بهبهان

  دارومعاون محترم غذا و 

  دانشكده علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني شوشتر

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشكده علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني گراش

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني جيرفت

  مدير محترم غذا و دارو

  و درماني مراغه دانشكده علوم پزشكي و خدمات بهداشتي

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشكده علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني ايرانشهر

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشكده علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني لارستان

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشكده علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني اسفراين

  و دارو مدير محترم غذا

  دانشكده علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني ساوه

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني بم

  معاون محترم غذا و دارو

  دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني البرز
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  معاون محترم غذا و دارو

  ي و درماني نيشابوردانشكده علوم پزشكي و خدمات بهداشت

  معاون محترم غذا و دارو

  )اهواز(دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي و درماني جندي شاپور 

  جناب آقاي مهندس پازوكي دولابي

  رئيس محترم اداره نظارت بر ضوابط بهداشت انساني و استاندارد كالا كيش

  معاون محترم غذا و دارو

  شتي و درماني دزفولدانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهدا

  جناب آقاي دكتر يادگاري

  مدير محترم ضوابط بهداشت انساني حوزه غذا و دارو منطقه آزاد تجاري، صنعتي ماكو

  جناب آقاي مهندس غفاري

  مدير محترم ضوابط بهداشت انساني حوزه غذا و دارو منطقه آزاد تجاري، صنعتي ارس

  جناب آقاي دكتر موسوي سندوني

  ابط بهداشت انساني حوزه غذا و دارو منطقه آزاد تجاري، صنعتي اروندمدير محترم ضو

  بخشنامه برچسب گذاري داروهاي باهشداربالا: موضوع

 )(High-Alertبخشنامه برچسب گذاري داروهاي با هشدار بالا 
  

شتباه در مصـرف آنهـا بـا خطـر     شامل آن دسته از فرآورده هاي دارويي مي باشند كه بروز ا )High-Alert(  داروهاي با هشدار بالا

 Medication) اگرچه ممكن است شيوع اشتباه داروپزشكي. بالايي از ايجاد آسيب هاي جدي حتي مرگ بيماران همراه مي باشد

error)   ـ  ه ناشي از مصرف داروهاي با هشدار بالا بيشتر از ساير داروها نباشد، بروز اشتباه دارو پزشكي با اين گروه از داروهـا نسـبت ب

  .ساير فرآورده هاي دارويي با عوارض شديدتري همراه خواهد بود

، هرگونه رويداد قابل پيشگيري مي باشدكه ممكن است باعـث يـا منجـر بـه       (Medication error)منظور از اشتباه دارو پزشكي

ممكن است بـه نحـوه عملكـرد كاركنـان     اشتباه دارو پزشكي . استفاده نادرست فرآورده دارويي يا ايجاد اثرات زيان آور در بيمار شود

 Order)دسـتور دارويـي   ، (Prescribing)مراقبت سلامت و فرآورده دارويـي و يـا فرآينـدها از جملـه نسـخه نويسـي       / خدمات 

communication)،  نســـخه بـــرداري)(Transcribing برچســـب فـــرآورده هـــاي دارويـــي ،(Labeling)،  بســـته بنـــدي

(Packaging)،  نامگذاري(nomenclature)،  تركيب نمودن داروها(compounding) نسخه پيچي ،(dispensing)،   توزيـع

(distribution)،  تجويز دارو(administration)،  آموزش(education) ،  پـايش(monitoring)    و مصـرف فـرآورده(Use) 

  .مربوط باشد

دارويـي بيمـاران   اشـتباه داروپزشـكي و ارتقـاء ايمنـي       براين اساس سازمان غذا و دارو با مشاركت معاونت درمان، به منظور كاهش

انجام خواهـد  به شرح ذيل برچسب گذاري داروهاي با هشدار بالا . مبادرت به تهيه و تنظيم ليست داروهاي با هشدار بالا نموده است

   :شد 
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  ) :1پيوست شماره ( ضوابط برچسب گذاري براي تمامي داروهاي با هشدار بالا ) الف

سبد و يا هرگونه مخزن نگهداري داروهـاي بـا هشـدار بـالا مطـابق بـا       / كشو/ قفسه/ قرمز رنگ مي بايست بر روي جعبه برچسب -1

  .، در قفسه هاي داروخانه، ترالي اورژانس و اتاق درمان دراورژانس، بخش ها و واحد هاي بيمارستاني، الصاق شود)1(پيوست شماره 

همراه با قدرت دارويي آن فرآورده، با فونت متناسب با اندازه مخزن به نحوي كه از دور قابـل  بر روي برچسب قرمز رنگ، نام دارو  -2

  .خواندن باشد، به رنگ مشكي و زبان فارسي درج شود

برچسب گذاري اين داروها در داروخانه با نظارت داروساز مسئول فني داروخانه و اجراي آن توسط ايشان و يا پرسنل تعيين شده  -3

  .ب وي انجام خواهد شد از جان

نحـوه نگهـداري و اجـراي     نظارت بر برچسب گذاري اين داروها در بخشهاي بيمارستاني به عهـده سرپرسـتار و ريـيس بخـش و     -4

  . فرآيندهاي مذكور توسط ايشان و يا پرسنل تعيين شده از جانب آنها مي باشد

كه مشمول الصاق برچسب بر روي  )2وست شماره پي( قلم داروي با هشدار بالا  12ضوابط برچسب گذاري براي )ب

  :هر آمپول يا ويال فراورده تزريقي مي باشند

اين بخشنامه، الصاق برچسـب هشـدار بـر روي    ) الف(داروي تزريقي، ضروري است علاوه بر رعايت موارد مندرج در بند  12براي اين 

طور جداگانه منطبق با ضوابط ذيل براي داروهاي مطابق با پيوست بيمارستاني، ب هر آمپول يا ويال، دراورژانس، بخش ها و واحدهاي

  :انجام پذيرد )2(شماره 

نحوه برچسب گذاري و اندازه برچسب بر روي اين داروها بايد به صورتي باشد كه مشخصات مندرج بر روي آمپـول و يـا ويـال را     -1

بـه عنـوان الگوهـاي    ) 3(تصاوير پيوست شـماره .  آورده نشودنپوشانده و باعث مخدوش و ناخوانا شدن هيچ يك از مندرجات روي فر

  . پيشنهادي ارائه شده اند

داروي بـا هشـدار   «برچسب هشدار داروهاي مذكور، مي بايست به رنگ قرمز و فاقد هرگونه نوشته ، از قبيل نـام دارو يـا عبـارت     -2

  .و غيره باشد» بالا

  .   ل جدا شود و مي بايست قابليت چسبندگي مطلوبي داشته باشدبرچسب نبايد به سهولت از بدنه ويال يا آمپو  -3

  

هدف از اجراي اين بخشنامه، اعمال دقت بيشتر به هنگام مصرف داروهاي با هشدار بـالا و پيشـگيري از وقـوع اشـتباه دارو پزشـكي      

رويـي، چـك مسـتقل دوگانـه دارو و     اجراي اين ضابطه نافي ساير وظايف پرسنل پزشكي در ارائه خدمات دا لازم به ذكر است،.است 

  . نگهداري داروهاي با هشدار بالا به نحوي كه به سهولت در دسترس كاركنان نباشد، نخواهد بود

  

 


