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ندارد
جهش تولید با مشارکت 

مردم
شماره بخشنامه: ۱۴۰۳/۶۶۳/۳۷

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

موضوع: بخشنامه - تاکید بر توزیع، عرضه، تجویز و مصرف زالوی طبی دارای مجوز از سازمان غذا و دارو در مراکز درمانی

با سلام و احترام؛
عطف به نامه شماره ۶۶۵/۸٣٢٣۵ مورخ ۱٣۹۸/٠۹/۱٧ و پیرو رونوشت نامه شماره ۶۶٣/٧٠٣۶٠ مورخ ۱۴٠٢/٠۸/٢۸ با موضوع "ابلاغ روش 
معدوم کردن زالوی مصرف شده در مرکز درمانی قبل از امحا" و مطابق با مقررات و ضوابط جاری و نظر به آخرین بازنگری دستورالعمل اجرایی فرآورده 
نهایی داروی سنتی زالوی طبی (مندرج در تارنمای سازمان غذا و دارو به نشانی https://fda.gov.ir به تاریخ ۱۴٠٣/٠٣/٠۱)، موارد زیر به منظور ابلاغ به 

به ذینفعان و متولیان امر به نحو مقتضی مورد تاکید و لازم الاجراست:
۱- صرفا استفاده از فرآورده دارای مجوز از سازمان غذا و دارو و واجد برچسب اصالت، بهمنظور کاربری زالوی طبی در مراکز درمانی و 

سلامتکدههای تحت نظارت وزارت متبوع، مجاز است.
٢- بهمنظور پیشگیری از خطر احتمالی جمعآوری و امحای نامناسب زالوهای مصرف شده، مطابق با بند "٧-۶" دستورالعمل مرتبط، روش معدوم کردن 

زالوی مصرف شده در مرکز درمانی قبل از امحا و انتقال به زبالههای بیمارستانی به شرح زیر قابل انجام است: (مشروح پوشه پیوست)
۱-٢- استفاده از الکل ٧٠ درصد 

٢-٢- فریز کردن (انجماد) در دمای منفی ٢٠ درجه سانتیگراد
٣- مطابق با بند "٧-٣" دستورالعمل مرتبط، گونه ایرانی Hirudo orientalis تنها گونه رسمی سنتی ایران با قابلیت کاربری است. (مشروح پوشه پیوست)

۴- استفاده کاربران، پزشکان و مراکز درمانی مجاز از فرآورده سنتی زالوی طبی خارج از شبکه قانونی توزیع و بدون مجوز معتبر، فاقد وجاهت قانونی است و 
در صورت مشاهده و وصول گزارش مبنی بر هرگونه تخلف و تخطّی از موازین تعیین شده، برخورد قانونی وفق ضوابط و مقررات جاری وزارت متبوع/ سازمان 

غذا و دارو با خاطی انجام خواهد شد.
بدیهی است با توجه به تولیت این سازمان در صدور مجوز فرآوردههای سلامت با قابلیت کاربرد در حوزههای متنوع درمانی و نیز تصدیگری 
دبیرخانه کمیته ملی زالوی طبی، هرگونه بازنگری و تغییر در فرایند تولید، توزیع و عرضه فرآورده سنتی زالوی طبی صرفأ از سوی این حوزه ابلاغ و قابل 

اجرا خواهد بود. 
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