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

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

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

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

۱۲/۸۴/۱۱۷۶۴/پ

۱۴۰۳/۰۹/۱۳

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

۰۷:۳۸

مدیریت محترم درمان تامین اجتماعی استان اصفهان 

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 ۶۶۵/۸۴۸۹۴ مورخ ۱۴۰۳/۰۹/۰۶ سرپرست محترم اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل در 

خصوص ریکال آمپول استامینوفن۱۰۰میلی گرم در ۱۰ میلی لیتر (ثاموستامول) با سری ساخت  01J  28A  001 جهت 

استحضار و اطلاع رسانی به حضور ارسال میگردد. 

رونوشت :

معاون محترم درمان جناب آقای دکتر خوروش جهت استحضار و اقدام لازم

رئیس محترم دانشکده پزشکی جهت استحضار و دستور اقدام لازم 

رئیس محترم دانشکده داروسازی و علوم دارویی جناب آقای دکتر مصطفوی جهت استحضار و دستور اقدام لازم 

مدیر محترم آمار و فناوری اطلاعات دانشگاه جناب آقای دکتر جنگی جهت استحضار، فعال سازی و بارگذاری اعلان هشدار 

ریکالهای دارویی در نرم افزارHIS مراکز درمانی تحت پوشش 

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

رئیس محترم شورای هماهنگی نظام پزشکی جناب آقای دکتر کاشفی: 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: جهت استحضار و اقدام لازم

سرپرست محترم اورژانس پیش بیمارستانی و مدیر حوادث دانشگاه جناب آقای دکتر زمانی جهت استحضار و اقدام لازم 

مدیر محترم شرکت رایانه کارا جناب آقای مهندس جوانمردی جهت استحضار، فعال سازی و بارگذاری اعلان هشدار ریکالهای 

دارویی در نرم افزار کارا در مراکز دارویی تحت پوشش 

مدیر محترم شرکت پیام طب و دانش صفاهان جناب آقای مهندس کریمی جهت استحضار، فعال سازی و بارگذاری اعلان هشدار 

ریکالهای دارویی در نرم افزار آنیسون در مراکز دارویی تحت پوشش 

مسئول محترم روابط عمومی معاونت غذا و دارو جناب آقای فرزین: جهت بارگذاری در صفحه اصلی 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: .....................................

۶۶۵/۸۴۸۹۴

۱۴۰۳/۰۹/۰۶

ندارد
جهش تولید با مشارکت مردم

مدیرعامل محترم شرکت داروسازی ثامن

01J 28A 001 موضوع: ریکال آمپول استامینوفن۱۰۰میلی گرم در ۱۰ میلی لیتر (ثاموستامول) با سری ساخت

با سلام و احترام؛

          با توجه به نامه شماره ۱۰۰۰/۲۹۸۵۸۵/د به تاریخ ۱۴۰۳/۰۸/۲۸معاون محترم غذا و داروی دانشگاه علوم پزشکی 
 01J 28A 001 مشهد مبنی بر تغییر رنگ (قهوه ای شدن) آمپول استامینوفن۱۰۰میلی گرم در ۱۰ میلی لیتر با سری ساخت

تولیدی آن شرکت این سری ساخت مشمول ریکال می باشد. 

     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 مهندس کاظمی مدیرکل محترم دفتر فناوری اطلاعات و سامانه های سلامت: :جهت اعمال توقف 
IR2706274779914075 برای سری ساخت فوق الذکر

سرپرست محترم معاونت برنامه ریزی اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل
مدیرعامل محترم شرکت های پخش سراسری توزیع دارو

معاونین 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

سرکار خانم دکتر نصر رئیس محترم اداره ثبت و صدور پروانه
جناب آقای قربانی متصدی محترم امور دفتری

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


۷۸۸۴/غ.د/ص/۱۰۱
۱۴۰۳/۰۸/۲۸ - ۱۹:۰۰  
دارد  

 آدرس: بلوار شهید فکوری- بین میدان شهید جوان و میدان شهید سید علی آل شهیدی- ساختمان مرکزی دانشگاه علوم پزشکی (پارک سلامت )
نمابر:  ۳۸۷۱۳۶۰۹  تلفن :  ۳۳- ۸۷۹۵۰۳۱ ۳                                                                                                                                                                              

http://www.mums.ac.ir/drug                                                                                                                                                                            :صفحه الکترونیکی 

شماره:
تاريخ:

پیوست:

باسمه تعالي

با پرهيز از مصرف خودسرانه آنتي بيوتيك ها، از مقاوم شدن ميكروب ها جلوگيري كنيم.

جناب آقای دکتر صادقیان
سرپرست محترم اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل سازمان غذا و دارو

سلام علیکم 
احتراماً، به پیوست نامه شبکه بهداشت و درمان شهرستان فریمان در خصوص تغییر رنگ آمپول های 
استامینوفن ۱۰۰ با نام تجاری Samocetamol ساخت شرکت داروسازی ثامن به شماره سری ساخت 
01J28A001 و تاریخ انقضاء 2025.01 به همراه فرم تکمیل شده گزارش شکایت و اصل نمونه های مشکل 

دار جهت استحضار و دستور مقتضی ارسال می گردد. خواهشمند است از نتیجه اقدامات این معاونت را مطلع 
فرمائید.

  
                                                                                                                                                                   

رونوشت   :
سرکار خانم دکتر جهانگرد – سرپرست محترم دفتر نظارت و پایش مصرف فرآورده های سلامت جهت استحضار -

سرپرست محترم اداره امور دارو و مواد تحت کنترل  جهت اطلاع -
رئیس محترم اداره تحقیق و توسعه معاونت -

خانم دکتر جباری کارشناس مرکز ADR اداره تحقیق و توسعه معاونت جهت اطلاع و پیگیری لازم -

دکتر علی روحبخش 
معاون غذا و دارو دانشگاه

شناسه:                   ۱۱۱۷۰۴۱۲



 
 

 

 
 

وزارت بهداشت درمان وآموزش پزشكي 
 

سازمان غذا و دارو 
 
 
 
 
 

اداره كل نظارت بر امور دارو ومواد مخدر 
 

اداره بازرسي فني 
 

 
 
 
 
 

 فرم گزارش شكايت از فراورده هاي دارويي
) ويال استامينوفن شركت واريان فارمد(

 
 
 
 



2 

 

: مشخصات شاكي- 1
:  نام

 كا مل:   آدرس

 /نمابر:  تلفن
 : آدرس پست الكترونيكي

:  گزارش دهنده مشكل-  مشخصات 2
 سودابه فخاري : نام

 : مسئول فني داروخانه بيمارستان ثامن مشهد شغل/ پست
                              روز/ ماه / سال                               :تاريخ پي بردن به مشكل

01/08/1403 
 كامل: مشهد بيمارستان ثامن الائمه ناجا آدرس
 09124409489نمابر: تلفن/

 : آدرس پست الكترونيكي

-آيا راضي هستيد اسم و آدرستان در اختيار توليدكننده قرار گيرد تا در صورتيكه در جريان رسيدگي به 3
 مشكل خواستار گرفتن اطلاعات بيشتر شدند با شما تماس حاصل نمايند؟

     خير                       بلي             شاكي:  

 خير                     بلي                     گزارش دهنده:  

 
- مشخصات محصول شكايتي : 4

 Pyromol 1g  نام تجارتي (در صورت لزوم) : 
 استامينوفن نام زنريك :

شكل دارويي :  محلول تزريقي 
 150mg/mlقدرت دارويي :  

  ميلي ليتري6.6آمپول   اندازه ونوع بسته بندي :
 1424227  شماره سري ساخت :

   تاريخ ساخت :
 2026.02تاريخ انقضاء :

 واريان فارمد كارخانه نام توليد كننده :
نام وارد كننده (در صورت لزوم) : 

نام توزيع كننده (در صورت لزوم) : 
ت توضيح و شرح كامل در مورد وجود هر گونه نقص و اشكال در داروي موضوع شكاي- 5

 وجود رسوبات فراوان كريستالي در محلول 
 



3 

 

 
 

- آيا در اثر مصرف دارو عارضه جانبي در مصرف كننده ايجاد شده است؟ در صورت مثبت بودن پاسخ در 6
مورد آن توضيح دهيد. خير 

 
 
 )تاريخ ها: (پر كردن اين بخش بستگي به نوع شاكي دارد- 7

               روز/ ماه/ سال :تاريخ خريد محصول شكايتي 

               روز/ ماه/ سال :تاريخ دريافت محصول شكايتي

                 روز/ ماه/ سال  :تاريخ توزيع محصول شكايتي  

                     ضميمه گزارش شكايت مي باشد؟ )(sealedآيا  محصول مشكل دار- 8
                         خير                      بلي 

ذخيره اي از سري ساخت مشابه وجود دارد كه جهت انجام آزمايشات لازم و ضروري قابل دسترس  آيا- 9
     باشد؟

 خير                       بلي 

 يا توزيع كننده در رابطه بامحصول مشكل دار تماس گرفته شد؟ (در  وارد كننده٬آيا با توليدكننده- 10

 به فرم شكايت الصاق شود.) صورت مثبت بودن جواب تصوير جوابيه
    ريخ             بلي                   

 در مورد روش نگه داري فرآورده شرح دهيد؟ - 11
محصول خارج از يخچال در دماي اتاق نگه داري گرديده است 

 

.  كه در رسيدگي سريعتر ودقيق تر كمك نمايد ساير اطلاعات مرتبط با موضوع- 12
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