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 ((High-Alert با هشدار بالابرچسب گذاری داروهای بخشنامه 
 

شدار بال داروها سته از فرآورده های دارويی     (High-Alert)  ی با ه شتباه    شامل آن د شند که بروز ا صرف آن در می با با خطر  هام

شیوع        ست  شد. اگرچه ممکن ا سیب های جدی حتی مرگ بیماران همراه می با شتباه  باليی از ايجاد آ شکی   اتا شی از  دارو پز نا

گروه از داروها نسبت به ساير فرآورده های    پزشکی با اين  دارو بروز اشتباه   مصرف داروهای با هشدار بال بیشتر از ساير داروها نباشد،     

سازمان غذا و دارو در راستای اجرای برنامه عملیاتی ايمنی    ADRبر اين اساس مرکز  شديدتری همراه خواهد بود.   دارويی با عوارض

فهرستتت  موجود در با هشتتدار بالبه منظور جلوگیری از  اشتتتباهات داروپزشتتکی مبادرت به تهیه و تنظیس  یستتت داروهای و  بیمار

  ( .1)پیوست شماره داروهای ايران نموده است 

 

  : مشخص نموده استدر دو قسمت جداگانه زير را  با هشدار بالبرچسب گذاری داروهای  نحوهحاضر،  بخشنامه

 با هشدار بالا ف(  برچسب گذاری تمامی داروهای )

 با هشدار بالداروهای گانه 12ب( برچسب گذاری فهرست ) 

شنامه  هدف از اجرای اين صرف د   بخ شتر به هنگام م شدار بال اروهای ، اعمال دقت بی شگیری از وقوع  با ه شکی    و پی شتباه دارو پز  ا

(Medication error) .می باشد 

 

شکی     شتباه دارو پز ست از:  (Medication error) ا صرف     عبارت ست باعث يا منجر به م شگیری که ممکن ا هرگونه رويداد قابل پی

ممکن استتت به نحوه عملکرد شتتاغلین حرف  اشتتتباه دارو پزشتتکینامناستتب فرآورده دارويی يا ايجاد اارات زيان آور در بیمار گردد. 

خه نويستتتی          ،فرآورده دارويی ،پزشتتتکی له نستتت ها از جم ند  Order)ارويی دستتتتور د، (Prescribing)ستتتیستتتتس و فرآي

communication)،   سب فرآورده های دارويی سته بندی   ،(Labeling)برچ   ،(nomenclature)نامگذاری  ،(Packaging)ب

مودن داروهتتا         ن کیتتب  ی ی      (compounding)تر پ يع     ،(dispensing)، نستتتتختته  يز دارو       ،(distribution)توز جو ت

(administration)،  آموزش(education) ، پايش(monitoring)  و مصرف فرآورده(Use) .مربوط باشد 
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 با هشدار بالاداروهای  تمامیبرچسب گذاری الف( 

 ( فهرست شده است رعايت گردد:1موارد زير می بايست برای تمامی داروهای با هشدار بال که در پیوست شماره )

سبد و يا هرگونه مخزن نگهداری داروی      -1 شو/  سه/ ک شدار بال بر روی جعبه/ قف شماره     با ه ست  سه های داروخانه،  در  ،(1)پیو قف

 ترا ی اورژانس و اتاق درمان در بخش های بیمارستانی، برچسب قرمز رنگ ا صاق شود.

سب قرمز رنگ بر روی  -2 سی با فونت   ،برچ شکی   48شماره  نام دارو به فار سی با    باهمراه و رنگ م قدرت دارويی آن فرآورده به فار

 درج شود. مشکیو به رنگ  48 شمارهفونت 

سب گذاری داروی   -3 شدار بال برچ سئول فنی داروخانه و    در داروخانه  با ه ساز م شده از جانب     با نظارت دارو سنل تعیین  سط پر تو

 بیمارستان می باشد. مسئول فنی داروخانه سرپرستار بخش و با نظارت داروساز در بخشهای بیمارستانی به عهده می باشد و وی

مفهوم برچستتب قرمز و هدف از انجام ا صتتاق آن بر روی فرآورده های با هشتتدار بال به نحو مهتکتتی به کلیه افراد شتتاغل در      -4

 بیمارستانها اطلاع رسانی شود.

صات فوق بر روی        -5 شخ سب قرمز رنگ با م صاق برچ شدار بال تنها يکی از اقدامات عملی کاهش     ا  مخزن نگهداری داروهای با ه

شکی     شتباهات دارو پز شکی در       اين گروه از داروهاا سنل محترم پز ضرورت اعمال دقت و توجه پر بوده و اجرای آن، به هیچ عنوان 

یح تجويز، زمان صحیح، داروی صحیح،   قانون دارويی )بیمار صحیح، راه صح   5نسخه نويسی صحیح و رعايت    انجام وظايفی هم ون 

 دوز صحیح( و چک مستهل دوگانه دارو را منتفی نمی نمايد.

  با هشدار بالاداروهای گانه 12فهرست  برچسب گذاریب( 

شماره   ) دارو 12مبنای انتخاب اين  ست  شکايت های منجر به     (2پیو شترين  ساس بی شکی  ، برا شتباهات دارو پز ستان های   از  ا بیمار

ب هشدار ا صاق برچسرعايت موارد مندرج در بند )ا ف(،  گانه علاوه بر12برای اين فهرست  بوده است. ADRکشور به مرکز سراسر 

 پذيرد: انجام می بايست ذيل منطبق با مواردجداگانه  بطوربر روی هر آمپول يا ويال، جهت مصرف در بخش های بیمارستانی، 

دارو بايد به صورتی باشد که باعث مخدوش شدن و ناخوانا بودن هی یک از مندرجات     قلس 12 نحوه برچسب گذاری بر روی اين  -1

 روی فرآورده نگردد.

شدار اين    -2 سب ه ست داروقلس  12 برچ شته ای اعس از نام دارو يا عبارت   ، می باي شدار  داروی »به رنگ قرمز و فاقد هرگونه نو با ه

 باشد. و غیره« بال

 فرآورده ها می بايست پس از خروج از انبار و قبل از چیدمان در داروخانه انجام پذيرد.اين انجام عملیات برچسب گذاری  -3

سب گذاری   -4 ست  12روی آمپول يا ويال اين برچ سط       قلس دارو می باي سئول فنی داروخانه و تو ساز م در داروخانه با نظارت دارو

   م پذيرد.انجاپرسنل تعیین شده از جانب وی 

http://www.fda.gov.ir/


 

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

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

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

 
  

 

 

 

 

 تهران روبروی درب اصلی دانشگاه تهران، خیابان فخر رازی، نبش خیابان شهید وحید نظری، سازمان غذا و دارو

 1314715311کد پستی:      66469122نمابر:      66467268-9تلفن: 

 

www.fda.gov.ir 

 شماره

 تاريخ

 ندارد

صاق         -5 شدار روی بدنه آمپول يا ويال ا  سب ه شده اند، نیز برچ سته بندی  درمورد آمپول ها و ويال هايی که داخل جعبه مهوايی ب

 گردد.

به نحو مهتکتتی به کلیه افراد شتتاغل در   با هشتتدار بالمفهوم برچستتب قرمز و هدف از انجام ا صتتاق آن بر روی فرآورده های   -6

 طلاع رسانی شود.بیمارستانها ا

تنها يکی از اقدامات عملی کاهش   با هشتتتدار بالداروهای  گانه12فهرستتتت  ا صتتتاق برچستتتب قرمز رنگ بر روی ويال و آمپول -7

شکی    شتباهات پز ضابطه، وظايف   اين گروه از داروها ا شد و اجرای اين  شکی از قبیل  می با سنل محترم پز صحیح و      پر سی  سخه نوي ن

ستهل دوگانه دارو را             قانون دارويی 5رعايت  صحیح( و چک م صحیح، دوز  صحیح، داروی  صحیح تجويز، زمان  صحیح، راه  )بیمار 

 منتفی نمی نمايد.
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