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  تشکیل، روش کار و شرح وظایف  يهنحو دیجددستورالعمل  یمعرف
  رانیا یاسلام يجمهور کشور دراخلاق در پژوهش  يهاتهی/کمکارگروه
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  سرمقاله 
  

ســازمان بهداشــت  يامنطقــهگردهمــایی  يبرگــزارپیــرو 
مقـرر   1995در سال  یشرق يترانهیمد يجهانی در منطقه

در  یهـاي علـوم پزشـک   هاي اخلاق در پژوهشد کمیتهش
بـا   ي، نهادرونیا؛ ازتمامی کشورهاي منطقه تشکیل شوند

ــوان کم ــهیعن ــژوهش   يت ــلاق در پ ــوري اخ هــاي کش
ــال زیســت ــکی در س ــی  1377پزش ــت پژوهش در معاون
 ـا یهداشت، درمان و آموزش پزشکوزارت ب تشـکیل   رانی

اي اخـلاق در  هـاي منطقـه  کمیتـه  ،شد و یـک سـال بعـد   
 نیهمچن ـو  یعلوم پزشک يهادانشگاه یپژوهش، در برخ

 یدر برخ پژوهش، در اخلاق يتهیکم نبا عنوا ییهاتهیکم
  مراکز تحقیقاتی بزرگ کشور شکل گرفتند. از

هـاي  انواع پژوهش دادنانجامالزامات اخلاقی و علمی در 
 کنندگانشرکت يدارا يهاپژوهش ژهیوپزشکی، بهزیست

ــانی، ــط انس ــک  توس ــن پزش ــان یانجم ــوراي  ،1یجه ش
، سـازمان جهـانی   2المللی علـوم پزشـکی  هاي بینسازمان

 یفن ـ يازهاین يسازهماهنگ یالمللنیب ي، شورا3بهداشت

 ،یآموزش ـو سـازمان   4انسـان  در اسـتفاده  مورد يداروها
 ـ ،5فرهنگی ملل متحدو  یعلم ارائـه   یالملل ـنیدر سطح ب

نیز وزارت بهداشت، درمـان و   رانی. در کشور استشده ا
و بـا   خود تعهدات و تیمورأبر اساس م یآموزش پزشک

المللی، به تـدوین  و استانداردهاي بین اتیاستفاده از تجرب
 ییهـا اخلاق در پژوهش، در قالـب  يو ابلاغ استانداردها

 »یمشـورت  يهاهینظرها و راهنماها، دستورالعمل«ازجمله 
هـاي  ازجملـه کمیتـه   نفعـان يذ يهمـه  يبرداربهره يبرا

کمـی   يهلذا با توسع ؛ده استاقدام کراخلاق در پژوهش 
ــژوهش  ــی پ ــا و کیف  ــ دره ــین تجرب ــور و همچن  يهکش

ــد ــالهنیچن ــهیکم يس ــات ــژوهش يه ــااخــلاق در پ  يه
ــاور معاونــت ،یپزشــکســتیز وزارت  يتحقیقــات و فن

ــه   ــدام ب ــام،بهداشــت، اق ــو ادغ ــه و شیرای ــانب  یروزرس
 يهـا اخـلاق در پـژوهش   يکشـور  يتهیکم دستورالعمل«

 اخلاق يامنطقه يهاتهیکم دستورالعمل« و »یپزشک علوم
 و لیتشک يمبنا ترشیپ که »یپزشک علوم يهاپژوهش در
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ــفعال ــهیکم تی ــات ــد، اخــلاق يه ــر بودن ــرانجام و  دک س
ــتورالعمل تشــک« ــطح ل،یدس ــدس ــا يبن ــرح وظ  فیو ش

در » یپزشـک سـت یز يهـا اخـلاق در پـژوهش   يهاتهیکم
هـا،  دانشـگاه  یاجرا به تمـام  يبرا 1393سال  ماهنیفرورد

پژوهشی کشـور  هاي علوم پزشکی و مراکز علمیدانشکده
هـاي اخـلاق در پـژوهش بـا     کمیتـه  اًد و متعاقب ـش ـابلاغ 

ــاختاري ــی  س ــه ســطح مل ــد در س ــگاهی و  و جدی دانش
 يهـا تـه یکم یسازمانی تشـکیل شـدند. نظـام اعتباربخش ـ   

هاي دانشگاهی و و کمیته دجایا متعاقباًاخلاق در پژوهش 
ــه  ــط کمیت ــازمانی توس ــژوهش،   يس ــلاق در پ ــی اخ مل

بـا تصـویب و ابـلاغ     1394اعتباربخشی شـدند. از سـال   
، مسـئولیت  »به تخلفات پژوهشـی  دستورالعمل رسیدگی«

 فیرسیدگی بـه تخلفـات پژوهشـی نیـز بـه شـرح وظـا       
 و یپزشـک سـت یز يهـا ملی اخلاق در پـژوهش  يکمیته
ک یهاي اخلاق در پژوهش دانشگاهی اضافه شد تا کمیته

مـرتبط بـا اخـلاق در     يهـا تی ـفعال يهمـه ، »واحدنهاد «
  5، 4، 3، 2، 1 ند.کهماهنگ  را پژوهش

 در اخـلاق  يهـا دهـه از تشـکیل کمیتـه    دوبیش از  اینک
پژوهشـی علـوم   سسات علمیؤها و مپژوهش در دانشگاه
 ـا گـاه یجا ،مـدت  نیا یگذرد. در طپزشکی کشور می  نی

 یپزشـک  علـوم  يهاو در نظام پژوهش افتهیارتقا  هاتهیکم
روزافـزون   تی ـشده است. با توجه بـه اهم  نهیکشور نهاد

وضـع   ءارتقـا  منظـور  بـه و در پـژوهش   اخـلاق موضوع 
                                                 
1  . The World Medical Association (WMA) 
2  . Council for International Organizations of Medical 
Sciences (CIOMS) 
3. World Health Organization (WHO) 
4.International Council for Harmonisation of Technical 
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use 
(ICH) 
5. United Nations Educational, Scientific and Cultural 
Organization (UNESCO) 

 ـ میموجود و تعم ـ  یپژوهش ـنظـام   ياجـزا  يهمـه  هآن ب
قانون پیشگیري و مقابله با تقلب در  يواحدهماده«کشور، 

 بیبـه تصـو   1396سـال   مـاه در مرداد» آثار علمی يتهیه
اجرایـی آن در   ينامـه ) و آیین1مجلس شوراي اسلامی (

). 2( دیرس ـت وزیران ئهی بیتصو به 1398سال  ماهمرداد
اخـلاق   يهاتهید کمشمقرر  مذکور ییاجرا ينامهنییآدر 

در » اخلاق در پژوهش يهاکارگروه«در پژوهش با عنوان 
و وزارت  يو فنــاور قــاتیســطح وزارت علــوم، تحق 

هـا و  در دانشگاه زیو ن یبهداشت، درمان و آموزش پزشک
  د.شون لیتشک کشور یو پژوهش یسسات آموزش عالؤم
دسـتورالعمل  «از ابـلاغ   سـال  نیچنـد ه گذشت ا توجه بب

اخـلاق در   يهاتهیکم فیو شرح وظا يندبسطح ل،یتشک
ــژوهش ــاپ ــتیز يه ــکس ــازنگر  ،»یپزش ــرورت ب  يض

 قی ـتطب نیهمچن ـو  یروزرسانبه يبرا مذکوردستورالعمل 
مربوطـه،   ییاجرا ينامهنییآ و دیجد قانون با آن يمحتوا

ــرح ــد و  مط ــهیدبش ــهیکم يرخان ــ يت ــلاق در  یمل اخ
 ـ، یپزشـک سـت یز يهاپژوهش دسـتورالعمل   سینـو شیپ

 ل،یتشــک يدســتورالعمل نحــوه«تحــت عنــوان را  دیــجد
اخـلاق در   يهاتهیکارگروه/کم فیکار و شرح وظا روش

نفعـان و  يپس از کسـب نظـرات ذ   که دکر هیته» پژوهش
 دیی ـأو بـه ت  شـد  یینهـا  ،یجلسات متعـدد کارشناس ـ  یط

 ووزارتــی اخــلاق در پــژوهش وزارت متبــوع  کــارگروه
ر بهداشــت، یــوز. دیرســ یاخــلاق پزشــک یعــال يشــورا

اجـرا   يبـرا  1399 سال ماهبهمن دررا  دیجد دستورالعمل
 ریسـا  ،یعلوم پزشـک  يهاها و دانشکدهدانشگاه یبه تمام

 يسـتاد  يواحدها زیتابعه و ن یو پژوهش یسسات علمؤم
. دکـر ابـلاغ   یزشـک وزارت بهداشت، درمان و آمـوزش پ 

ــاختار ــهیکارگروه/کم س ــات ــژوهش در   يه ــلاق در پ اخ
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کـارگروه وزارتـی   « :ازاسـت  عبـارت   دیدستورالعمل جد
ــژوهش  ــلاق در پ ــژوهش  « ،»اخ ــلاق در پ ــارگروه اخ ک

ــه ــژوهش م  « ،»يامنطق ــلاق در پ ــارگروه اخ ــهؤک  ،»سس
 تهیکم«و  »یپزشکستیز يهااخلاق در پژوهش يتهیکم«

اخـلاق در پـژوهش وزارت    یمل يتهیکم«لذا  ؛»یتخصص
 ـ »یبهداشت، درمان و آموزش پزشک کـارگروه  «عنـوان   اب

اخــلاق در  يهـا تــهیکم«و » وزارتـی اخــلاق در پـژوهش  
اخـلاق در   يهـا کـارگروه «عنـوان   اب» یپژوهش دانشگاه

ــهیکم«و » سســهؤپــژوهش م اخــلاق در  یســازمان يهــات
 يهـا اخـلاق در پـژوهش   يهـا تـه یکم«عنوان  اب» پژوهش

 اخـلاق  يهاتهیکم/کارگروه. اندشده دهینام »یپزشکستیز
در قالـب   وسـته یپهمبه ياشبکه در کشور کل پژوهش در
 »یپزشـک سـت یز يهـا اخلاق در پـژوهش  یمل يسامانه«

  ).3اند (شده ثبت و افتهیسامان 
 

ــار و شــرح  يهنحــو دســتورالعمل تشــکیل، روش ک
  پژوهشاخلاق در  يهاتهی/کموظایف کارگروه

تشکیل، روش کار و شرح وظـایف   يهنحو« دستورالعمل
 درتـوان  یرا م ـ »اخـلاق در پـژوهش   يهاتهی/کمکارگروه

پزشــکی هــاي زیســتســامانه ملــی اخــلاق در پــژوهش
. دستورالعمل حاضر )3( کرد مشاهدهها) نامه(قسمت آئین

 مشـتمل  هافصل از کدام هر وشده  نیتدوفصل  ششدر 
 يشـماره  يدارا بنـدها کـدام از   هـر بند است.  نیبر چند

. شـود یکـه از سـمت چـپ خوانـده م ـ     است یاختصاص
 زی ـن »هـا وسـت یپ«و  »فیتعـار « بخش يدارا دستورالعمل

  .است
 يهـا تی ـفعال بـر  حاکم قواعد و اصول« اول، فصل عنوان

 ـا در. اسـت  »پـژوهش  در اخـلاق  يهاتهیکم/ کارگروه  نی
 تـاکنون  کـه  یمصـوبات  و هـا بخشـنامه  شـده  یسـع  فصل

 اسـت،  کـرده  ابـلاغ  پـژوهش  در اخلاق یوزارت کارگروه
 اصـول : از انـد عبـارت  اول فصل يمحورها. شوند عیتجم

 پـژوهش؛  در اخـلاق  يهاتهیکم/کارگروه تیفعال بر حاکم
 يهــاطــرح ياجــرا ؛دانشــجویی يهــانامــهپایــان ياجــرا

 بـا  پـژوهش  ياجرا ؛يچندمرکز يهانامهپایان و یپژوهش
 پژوهش؛ در کنندگانشرکت/ماریب از شدهدریافت يهزینه
 داروهــا، بــالینی یابیــارز/ینیبــال ییکارآزمــا ياجــرا

 و یع ـیطب يهـا دهفرآور ها،مکمل ک،یولوژیب يهافرآورده
 عِیصـنا  یبانیپشت با موارد ریسا و یپزشک زاتیتجه ،یسنت

 یپژوهش ـ طرح ياجرا دارو؛ و غذا سازمان نظارت تحت
 بررسـی  سـلامت؛  يحوزه یعموم يها داده از استفاده با

 در اخـلاق  هايکمیته/کارگروه در یالمللنیب يهاپژوهش
 هـدف  بـا  یسـت یز يهـا نمونـه  يفرامـرز  انتقال پژوهش؛
ــر نظــارت ؛یپژوهشــ  و یپژوهشــ يهــاطــرح ياجــرا ب

 پـژوهش  در اخلاق يهاتهیکم/کارگروه توسط هانامهپایان
 یپژوهش ـ ينامـه طـرح  بررسی يبرا هزینه اخذ ينحوه و
 .پژوهش در اخلاق ايهتهکمی/کارگروه در

کارگروه وزارتی اخـلاق  «عنوان  با دستورالعملفصل دوم 
کــارگروه وزارتــی اخــلاق در . اســتآمــده  »در پــژوهش

استانداردها و نظارت اخلاقـی در   ءبا هدف ارتقا پژوهش
تشـکیل شـده اسـت. ایـن      پزشـکی سـت یهـاي ز پژوهش

 ،یکارگروه در وزارت مستقر بوده و بالاترین مرجع بررس
هـاي  گذاري در حـوزه گیري و سیاستتصمیم نظر، اعلام

مربــوط بــه اخــلاق در پــژوهش، ازجملــه رســیدگی بــه  
 دومفصـل   يمحورهـا کشور است.  درتخلفات پژوهشی 

 وزارتـی  کارگروه فیاز: شرح وظا اندعبارت دستورالعمل
کـارگروه وزارتـی اخـلاق در    اعضاي  پژوهش؛ در اخلاق

انتصـاب اعضـاي کـارگروه وزارتـی اخـلاق در       ؛پژوهش
شرایط عضویت اعضاي کارگروه وزارتی اخلاق  ؛پژوهش
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ــژوهش ــه ؛در پ ــی اخــلاق در   يدبیرخان ــارگروه وزارت ک
تشکیل جلسـات کـارگروه وزارتـی اخـلاق در      ؛پژوهش

 ها و رسیدگی به اعتراضات.نامهطرح یپژوهش و بررس
کــارگروه اخــلاق در « ،فصــل ســوم دســتورالعملعنــوان 

کـارگروه اخـلاق در پـژوهش    اسـت.   »سسـه ؤپژوهش م
 کـارگروه « نظر ریاز کارگروهی است که ز عبارت سسهؤم

شـود و  تشکیل می سسهؤمدر » اخلاق در پژوهش یوزارت
هــاي اخــلاق در کمیتــه«مســئول تشــکیل و نظــارت بــر 

 »یتخصص ـ يهـا تـه یکم« و »یپزشـک ستیز يهاپژوهش
 کـارگروه « کـه  است ذکر انیشا. استخود  تحت پوششِ

 در اخـلاق  کـارگروه  شـامل  »يامنطقه پژوهش در اخلاق
 يکشـور  ماتیاست که بر اساس تقس يامؤسسه پژوهش

 و درمـان  بهداشـت،  تیمسـئول  متبوع، وزارت مصوبات و
 را کشـور از  خاص ییایجغراف منطقه کی یپزشک آموزش

 ریسـا اخـلاق در پـژوهش و    يهـا تـه یکم. دارد عهـده  بر
مسـتقر در آن   ؤسسـات اخلاق در پژوهش م يهاکارگروه

اخـلاق در   يهـا (ازجملـه کـارگروه   ییای ـجغراف يمنطقه
ــژوهشِ ــگاه پوشــش تحــت پ ــادانش ــوم،  يه وزارت عل

توسـط   کـه  یدانشـگاه آزاد اسـلام   ای يو فناور قاتیتحق
 ــ ــارگروه وزارت ــوع   یک ــژوهش وزارت متب ــلاق در پ اخ

 یبررس ـ يدرباره کههستند  مکلفاند)، شده یاعتباربخش
 بـا  یپزشـک سـت یز يهـا پژوهش بر نظارت و بیتصو و

 اقـدام  »يامنطقـه  پـژوهش  در اخلاق کارگروه« یهماهنگ
: از انـد عبـارت  دستورالعملفصل سوم  يمحورها. ندینما

ــک ــ و لیتش ــارگروه یاعتباربخش ــلاق ک ــژوهش در اخ  پ
 پــژوهش در اخــلاق کــارگروه فیشــرح وظــا ؛سســهمؤ
 ؛سسـه ؤاعضاي کـارگروه اخـلاق در پـژوهش م    ؛سسهمؤ

 ؛سسـه ؤانتصاب اعضاي کـارگروه اخـلاق در پـژوهش م   

کـارگروه اخـلاق در پـژوهش     يشرایط عضـویت اعضـا  
 ؛سسـه ؤکارگروه اخلاق در پژوهش م يدبیرخانه ؛سسهؤم

 ؛سسـه ؤتشکیل جلسات کـارگروه اخـلاق در پـژوهش م   
 اخلاق کارگروه در هانامهانی/پایپژوهش يهاطرح یبررس

 9 يتبصـــره اجـــراي يریـــگیپ ؛سســـهمؤ پـــژوهش در
ــانون در کــارگروه اخــلاق در پــژوهش  يواحــدهمــاده ق

رسیدگی به اعتراضـات در کـارگروه اخـلاق در     ؛سسهؤم
سسه و گزارش عملکـرد کـارگروه اخـلاق در    ؤپژوهش م
 سسه.ؤپژوهش م

 در اخـلاق  يتـه یکم« ،دسـتورالعمل  چهـارم  فصـل  عنوان
اخـلاق در   يتـه ی. کماسـت  »یپزشـک ستیز يهاپژوهش
 در اخـلاق  کارگروه« نظر ریز یپزشکستیز يهاپژوهش
 بررسـی  بـه  نسـبت  و شـود یم ـ لیتشک» سسهمؤ پژوهش
، نظـارت بـر   هانامهانیو پا پژوهشی يهانامهطرح اخلاقی

رعایت استانداردهاي اخلاقی در مراحل مختلف طراحی، 
 شـنهاد ینـد. پ کیاقدام م ـ ،هاپژوهشو گزارش نتایج  انجام

 ـا سیستأ  پـژوهش  در اخـلاق  کـارگروه « را هـا تـه یکم نی
 ـفعالیـت ا  يارائـه و اعتبارنامـه   ،»مؤسسه  را هـا تـه یکم نی

د. کن ـیصـادر م ـ » پـژوهش  در اخـلاق کارگروه وزارتـی  «
 يکمیتـه  تشـکیل : از انـد عبـارت  چهارم فصل يمحورها
 فیوظـا شـرح   ؛یپزشـک سـت یز يهـا پژوهش در اخلاق
 اعضـاي  ؛یپزشـک سـت یز يهاپژوهش در اخلاق يکمیته
 انتصـاب  ؛یپزشـک ستیز يهاپژوهش در اخلاق يکمیته

 ؛یپزشـک سـت یز يهـا پژوهش در اخلاق يکمیته اعضاي
 يهـا پـژوهش  در اخلاق يکمیته اعضاي عضویت شرایط

ــتیز ــکسـ ــه ؛یپزشـ ــه يدبیرخانـ ــلاق يکمیتـ  در اخـ
 يتـه یکم جلسـات  تشـکیل  ؛یپزشـک ستیز يهاپژوهش
 يهـا طرح یبررس ؛یپزشکستیز يهاپژوهش در اخلاق
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 يهـا پـژوهش  در اخلاق يتهیکم در هانامهانیپا/یپژوهش
 در اخـلاق  يکمیتـه  عملکـرد  گـزارش  و یپزشـک ستیز

 .یپزشکستیز يهاپژوهش
فصـل پـنجم دسـتورالعمل    عنـوان  » یتخصص يهاتهیکم«

 توانـد یسسـه م ـ ؤکـارگروه اخـلاق در پـژوهش م   است. 
 وانـــاتیاخـــلاق در کـــار بـــا ح یتخصصـــ يتـــهیکم«

ــهیکم«و  »یشــگاهیآزما ــیا یتخصصــ يت و  یســتیز یمن
 ییایــجغراف يرا در منطقــه »یشــگاهیآزما ياســتانداردها

از لحـاظ   هـا تـه یکم نیدهد. ا لیتحت پوشش خود، تشک
 يهــااخــلاق در پـژوهش  يکمیتـه «در ســطح  يسـاختار 

و نظـارت   یاخلاق یهدف بررس ابوده و ب »یپزشکستیز
فصل  يمحورها. شوندیم لیها تشکنامهطرح تریتخصص
 و لیتشـک  یاز: اصـول کل ـ  انـد عبارت دستورالعمل پنجم
اخلاق در  یتخصص يتهیکم ؛یتخصص يهاتهیکم تیفعال

 یمن ـیا یتخصص ـ يتهیو کم یشگاهیآزما واناتیکار با ح
 .یشگاهیآزما يو استانداردها یستیز

 تخلفـات  بـه  یدگیرس ـ« ،دسـتورالعمل  ششمفصل عنوان 
فقـط در   یبه تخلفات پژوهش ـ یدگیرساست.  »یپژوهش

 ياه ـهکـارگرو «و  »اخلاق در پـژوهش  یکارگروه وزارت«
ــژوهش م  ــلاق در پ ــاتؤاخ ــان »سس ــذ امک ــت.  ریپ اس

د پس از محرزشدن تخلفـات  نتوانیمذکور م يهاکارگروه
 صـلاح يپژوهشی، موضوع را جهت پیگیري به مراجـع ذ 

ت ئ ـرسـیدگی بـه تخلفـات اعضـاي هی     يهـا تئشامل هی
 ،رسیدگی بـه تخلفـات اداري کارکنـان    يهاتئهی ،علمی
اي هـاي حرفـه  سـازمان  ،انضـباطی دانشـجویان   يهاکمیته

هـا  دانشگاه ،ازجمله سازمان نظام پزشکی و نظام پرستاري
سازمان یا نهـاد متبـوعِ    ،سسات آموزشی یا تحقیقاتیؤو م

شوراي عالی انقلاب  ،ا خارج از کشورداخل ی درمتخلف 
هـاي  تئ ـهی ،هاي گزینش استاد و دانشجوتئهی ،فرهنگی

ــجــذب اعضــاي هی ــهی وت علمــی ئ ــزهتئ  يهــاي ممی
د. نــدهسســات آمــوزش عــالی ارجــاع ؤهــا و مدانشــگاه
: مصادیق از اندعبارت دستورالعمل ششمفصل  يمحورها

کـارگروه  در  یتخلفات پژوهش یبررس ؛تخلفات پژوهشی
 ؛رسیدگی به تخلف پژوهشـی  ينحوه ؛اخلاق در پژوهش

تخلـف   یبررس ـ ؛یاصـول رسـیدگی بـه تخلـف پژوهش ـ    
 بـه  یدگیسـایر مقـررات رس ـ   ؛و صـدور نظریـه   یپژوهش
 ضـابطان  تی ـفعال و نیـی تع یو چگـونگ  یپژوهش تخلف

 .یآثار علم يهیته در تقلب با مقابله و يریشگیپ
 ـ يرخانهیدب همت با حاضر دستورالعمل  یکارگروه وزارت

 نظـران شـده اسـت و صـاحب    نیاخلاق در پژوهش تدو
 ءارتقا در یپژوهش و یعلم مراکز و اههدانشگا از ياریبس

 ـا کـه  اسـت  دی ـام. اندارزنده داشته ینقش ،آن يمحتوا  نی
 یعلم يو عملکرد جامعه یآگاه شیافزادر  دستورالعمل

 يهـا تـه یعملکـرد کارگروه/کم  تی ـفیک ءارتقـا  نیو همچن
   .کند فایامؤثر  ینقش پژوهش، در اخلاق

  

  یقدردان و تشکر
 يرخانــهیدب ســفارش بــه دســتورالعمل نیــا سینــوشیپــ

شده و پس از  نیاخلاق در پژوهش تدو یکارگروه وزارت
 ياخلاق در پژوهش و شورا یدر کارگروه وزارت بیتصو
ابلاغ شـده اسـت.    ،وزارت بهداشت یاخلاق پزشک یعال

 يهـــاشـــنهادیپ و ارزشـــمند نظـــرات از لهیوســـنیبـــد
 طهومرب يهاتهیکم ياعضا و هابخش محترم نظرانصاحب

 سـازمان  ،یپزشـک  آمـوزش  و درماندر وزارت بهداشت، 
 يبـرا کشور،  یعلوم پزشک يهادانشگاه زین و دارو و غذا
  .شودیم یدستورالعمل قدردان نیا نیتدو
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