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معاون محترم غذا و دارو

دانشگاه علوم پزشکی و خدمات بهداشتی و درمانی بابل
موضوع: اعلام فراخوان کیت‌های الایزای غیر مجاز تولید شده توسط شرکت پارس سینا تشخیص ویژن با نام تجاری پاستو کیت
با سلام واحترام؛
            به استحضار می‌رساند طی بررسی ها و بازرسی های به عمل آمده از آزمایشگاه های تشخیص پزشکی و شرکت های          توزیع کننده کیت​ها و ملزومات آزمایشگاهی، محصولات فاقد تاییدیه کیفیت و پروانه ساخت معتبر مربوط به شرکت" پارس سینا تشخیص ویژن " با نام تجاری" پاستو کیت "، مشاهده گردیده است.  
با عنایت به ضوابط و مقررات ابلاغی، شرکت‌های توزیع کننده و آزمایشگاه ‌های تشخیص پزشکی موظفند قبل از فروش یا استفاده از وسایل تشخیص آزمایشگاهی پزشکی (IVD)  وارداتی یا تولیدی، از مجاز بودن محصولات (دارا بودن تاییدیه کیفیت) اطمینان حاصل نمایند، لذا خواهشمند است دستور فرمایید ضمن ابلاغ موضوع به  شرکت‌های توزیع کننده و آزمایشگاه‌های تحت پوشش آن معاونت محترم، از هرگونه استفاده یا توزیع کیت های مذکور به ویژه کیت‌های پرمخاطره نظیر                            HBsAg, HIV,anti- HCV, HTLV, Syphilis   خودداری نمایند. همچنین ضروری است کارشناسان محترم آن معاونت ضمن بازرسی و بازدید از آزمایشگاه ها و شرکت های توزیع کننده، نسبت به صورت برداری و تنظیم صورتجلسه و اخذ مستندات خرید کالاهای موضوع نامه ، اقدام و مسئولین آزمایشگاه ها و شرکت های توزیع کننده را موظف به جمع آوری و ارجاع محصولات فوق به انستیتو پاستور ایران (تلفن‌های36101641 و 36102999 و تلفاکس 36102900) نمایند.
همچنین لازم است فهرست کامل محصولاتی که با نام انستیتو پاستور ایران در سطح مصرف موجود است؛ به همراه اطلاعات سامانه توزیع محصولات (تصویر فاکتورهای خرید و فروش محصولات فوق توسط توزیع‌کنندگان تحت پوشش آن دانشگاه)، در اسرع وقت به این اداره کل ارسال گردد. 



