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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

۰۷:۰۵

مدیریت محترم درمان تأمین اجتماعی استان اصفهان

رؤسای محترم کلیه مراکز بهداشت، مراکز آموزشی درمانی و بیمارستانهای تابعه دانشگاه

رؤسای محترم کلیه مراکز درمانی و بیمارستانهای خصوصی، خیریه و وابسته به ارگانها

مدیران محترم کلیه شبکههای بهداشت و درمان 

با سلام و احترام

با عنایت به بررسی گزارش مشکلات کیفی ثبت شده توسط مراکز درمانی تابعه دانشگاه در سامانه MDR و احراز 

موارد متعدد از عدم انطباق مشخصات کالا درج شده در برچسب گذاری کالا با مشخصات کالا مندرج در برچسب اصالت و 

همچنین عدم رعایت شرایط انبارش و عدم توجه به حیطه کاربرد وسیله پزشکی توسط مرکز درمانی ضروری است ضمن تاکید 

بر خرید کالا با برچسب اصالت؛ در خصوص موارد ذیل دستور مقتضی صادر فرمایید:

احراز انطباق مشخصات کالا در برچسب گذاری کالا (نام کالا، سری ساخت، تاریخ تولید و تاریخ انقضا) با مشخصات  

کالا در برچسب اصالت و پاسخ استعلام سامانه تی تک؛ با توجه به بند ۲ ماده ۱۰ دستورالعمل اجرایی نظام رهگیری، 

ردیابی و کنترل اصالت فرآوردههای سلامت محور ابلاغی سازمان غذا و دارو (به پیوست).

توجه به علائم اختصاری در برچسب گذاری کالا (شامل شرایط نگهداری، انبارش و...) با توجه به استاندارد نمادهای  

مورد استفاده در نشانه گذاری وسایل پزشکی (پیوست) و حیطه کاربرد وسیله پزشکی.

لازم به ذکر است دستور فرمایید در صورت مشاهده عدم انطباق نسبت به ثبت گزارش مشکل کیفی در سامانه MDR اقدام 
گردد.


