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دیپاچه

ديباچه

ــری  ــم رهب ــام معظ ــوی مق ــاه1393 از س ــه در فروردین‌م ــامت ک ــی س ــت‌های کل سیاس
ــام  ــن تم ــور تدوی ــد مح ــامت بای ــردی س ــند راهب ــن س ــوان مهمتری ــد، به‌عن ــاغ گردی اب
برنامه‌هــای میــان مــدت و عملیاتــی وزارت بهداشــت، درمــان و آمــوزش پزشــکی قــرار گیــرد. 
بنــد 7 سیاســت‌های کلــی ســامت، پــس از تاکیــد بــر »تفکیــک وظایــف تولیــت، 
ــت  ــق عدال ــخگویی، تحق ــدف پاس ــا ه ــامت ب ــوزه س ــات در ح ــدارک خدم ــی و ت ــن مال تأمی
ــامل  ــامت ش ــام س ــت نظ ــزء 1، »تولی ــردم« در ج ــه م ــوب ب ــی مطل ــات درمان ــه خدم و ارائ
ــده  ــارت« را برعه ــیابی و نظ ــردی، ارزش ــای راهب ــی، برنامه‌ریزی‌ه ــت‌گذاری‌های اجرای سیاس

ــد. ــرار می‌ده ــکی ق ــوزش پزش ــان و آم ــت، درم وزارت بهداش
ــر قوانیــن و  ــر نقــش تولیــت در نظــام ســامت، مســتلزم اشــراف ب  اجــرای کارآمــد و موث
مقــررات معتبــر مرتبــط بــا ایــن حــوزه اســت. امــا ایــن قوانیــن، متعــدد و پراکنــده می‌باشــند. 
ــای  ــه مجموعه‌ه ــامت، تهی ــوزه س ــر ح ــی معتب ــکام قانون ــی اح ــدد و پراکندگ ــرایط تع در ش
ــد از  ــم آورده باش ــک حــوزه را گرده ــه ی ــر راجــع ب ــی معتب ــه احــکام قانون ــه هم منســجم ک
اهمیــت و ضــرورت قابــل توجهــی برخــوردار اســت. از ســوی دیگــر، چنیــن اقداماتــی منجــر بــه 
»آگاه‌ســازی مــردم از حقــوق و مســؤولیت‌های اجتماعــی خــود« می‌شــود کــه در جــزء 2 بنــد 

ــرار گرفتــه اســت. 1 سیاســت‌های کلــی ســامت مــورد تاکیــد ق
ــی  ــه‌ و مصداق ــامیدنی، نمون ــی و آش ــی، خوردن ــور پزشــکی، داروی ــه ام ــوط ب ــررات مرب مق
ــه آخریــن اراده  اســت کــه پراکندگــی احــکام قانونــی حــوزه ســامت و دشــواری دسترســی ب
قانونگــذار بــرای شــهروندان و مجریــان را نشــان می‌دهــد. تقریبــا تمامــی حوزه‌هــای ســامت 
ــرو هســتند. ایــن در حالــی اســت کــه نظــام قانونــي شــفاف، کامــل،  ــا چالــش مشــابهی روب ب
جامــع و مانــع یکــی از پیش‌نیازهــای اصلــی تحقــق اهــداف و برنامه‌هــای تولیــت نظــام ســامت 
محســوب می‌شــود. نظامــي قانون‌منــد کــه در آن حقــوق و تکاليــف قانونــی کنشــگران حــوزه 
ســامت اعــم از مســئولان و مــردم مشــخص بــوده و هــر شــخصی قــادر باشــد بــا مراجعــه بــه 
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ــه حقــوق و تکالیــف قانونــی خــود آگاه شــود.  قوانیــن به‌راحتــی ب
 تســهیل دسترســی ذینفعــان و کنشــگران حــوزه ســامت بــه قوانیــن، نيازمنــد شناســايي 
ــوان  ــر بت ــن ام ــتفاده از اي ــا اس ــا ب ــت ت ــامت اس ــوزه س ــور در ح ــي کش ــام قانون ــق نظ دقي
ــه جهــت پيچيدگي‌هــاي ناشــي  ــي موجــود کشــور را کــه ممکــن اســت ب ظرفيت‌هــاي قانون
ــود  ــایی و مشــکل‌یابی نم ــده باشــد را شناس ــول مان ــن، مغف ــورم قواني ــدد و ت از مشــکلات تع
ــاند. در  ــی رس ــع قانون ــب مراج ــه تصوي ــا را ب ــن گره‌گش ــح، قوانی ــا و لواي ــه طرح‌ه ــا ارائ و ب
همیــن راســتا، مجموعــه حاضــر توســط »مرکــز ملــی تحقیقــات حقــوق ســامت« تنقیــح و 
ــی،  ــا مقــررات پزشــکی، داروی ــرِ مرتبــط ب ــی معتب ــا اســتخراج احــکام قانون ــن شــده و ب تدوی
ــخ  ــذاری، نس ــرن قانون‌گ ــک ق ــش از ی ــول بی ــه در ط ــی ک ــامیدنی از قوانین ــی و آش خوردن
ــن  ــر ای ــکام معتب ــایی اح ــمندی در شناس ــد، گام ارزش ــرا می‌باش ــان لازم‌الاج ــده و همچن نش
ــن  ــی در ای ــی مهم ــر، گام ــن ام ــد ای ــر چن ــود. ه ــوب می‌ش ــامت محس ــام س ــوزه از نظ ح
ــون جامــع  ــا تدویــن قان زمینــه محســوب می‌شــود، امــا ایــن تلاش‌هــا کمــاکان می‌بایســت ت

ــد. ســامت ادامــه یاب

دکتر بهرام عین‌اللهی
 وزیر بهداشت، درمان و آموزش پزشکی
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پیشگفتار

پیشگفتار

حــوزه ســامت شــاهد قوانیــن و مقــررات پراکنــده، حجیــم و متعــدد اســت. هــر ســال بــه 
ایــن حجــم انبــوه از قوانیــن و مقــررات اضافــه می‌شــود بــدون آنکــه قوانیــن ســابق مدیریــت 
ــرو  ــا چالــش »تــورم« قوانیــن روب ــه همیــن دلیــل می‌تــوان گفــت، حــوزه ســامت ب گــردد. ب

ــزوده می‌شــود.  ــش اف ــن چال ــه ای ــر دامن ــان، ب ــا گذشــت زم می‌باشــد و ب
ــه  ــه آنک ــد؛ از جمل ــاد می‌کن ــددی را ایج ــکلات متع ــامت مش ــوزه س ــن در ح ــورم قوانی ت
در میــان حجــم انبــوه قوانیــن تنقیــح نشــده در حــوزه ی ســامت، کشــف آخریــن اراده قانــون 
ــه  ــت ک ــه‌ای اس ــوزه به‌گون ــن ح ــذاری در ای ــام قانون‌گ ــود. نظ ــد ب ــوار خواه ــیار دش ــذار بس گ
در مــواردی جــز حقوقدانــان و متخصصــان خبــره، کســی توانایــی یافتــن آخریــن حکــم معتبــر 
قانون‌گــذار را نــدارد. تعــداد زیــاد قوانیــن موجــود در حــوزه ی ســامت، مشــکل تعــارض میــان 
قوانیــن را نیــز بــه دنبــال دارد. شــهروندان، مجریــان قوانیــن  و محاکــم، در شــرایط تــورم قوانیــن، 
در دسترســی بــه آخریــن ارادهــی قانونگــذار بــا دشــواری روبــرو خواهنــد بــود. تداخــل و تزاحــم 
در وظایــف نهادهــای مختلــف در حــوزه ی ســامت، مشــکل دیگــری اســت کــه بــا تــورم قوانیــن 
همــراه خواهــد بــود. در چنیــن شــرایطی طبیعــی اســت کــه کمبودهــا و خلاءهــای قانونــی نظــام 

ســامت، در میــان ایــن حجــم انبــوه از احــکام قانونــی بــه چشــم نیایــد. 
ــورم قوانیــن راهکارهــا و روش‌هــای مختلفــی دارد. یکــی از ایــن روش‌هــا،  حــل مشــکل ت
ــک  ــامت در ی ــوزه س ــی ح ــم و حیات ــات مه ــر« در موضوع ــی »معتب ــکام قانون ــردآوری اح گ
ــه احــکام قانونــی پراکنــده  مجموعــه و انتشــار آن اســت. از ایــن طریــق می‌تــوان دسترســی ب
ــات و  ــردن توضیح ــه ک ــا اضاف ــن، ب ــر ای ــاوه ب ــرد. ع ــهیل ک ــاص را تس ــوع خ ــک موض در ی
ــراد قانونگــذار و تحــولات  ــر م ــه درک و دریافــت بهت ــل قوانیــن، ب یادداشــت‌های تنقیحــی ذی
ــه‌ای از ایــن تلاش‌هاســت. در ایــن  بعــدی احــکام قانونــی کمــک کــرد. مجموعــه حاضــر نمون
مجموعــه تنقیحــی، قوانیــن راجــع بــه امــور پزشــکی، دارویــی، مــواد خوردنــی و آشــامیدنی بــه 
همــراه آراء مرتبــط شناســایی، تنقیــح، چــاپ و منتشــر شــده اســت. هــر کــدام از ایــن قوانیــن 
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ــا امــور پزشــکی، دارویــی، مــواد خوردنــی  و یــا آراء، شــامل یــک یــا چنــد موضــوع مرتبــط ب
ــه  ــون ب ــذاری از دوران مشــروطیت تاکن ــالیان قانون‌گ ــه در طــول س و آشــامیدنی هســتند ک

ــد. تصویــب رســیده و همچنــان اعتبــار دارن
راهکارهــای موثرتــر و بنیادی‌تــر، تنقیــح قوانیــن و تدویــن قانــون جامــع ســامت اســت. در 
ایــن روش، احــکام قانونــی کــه بــه هــر دلیــل در حــال حاضــر اعتبــار ندارنــد، شناســایی شــده و 
بــا همــکاری و تصویــب مراجــع ذیصــاح و طــی تشــریفات قانونــی، منتشــر می‌گــردد. عــاوه 
بــر ایــن، مطلــوب آن اســت کــه احــکام معتبــر پراکنــده ذیــل یــک قانــون گــردآوری شــود تــا 
مشــکل پراکندگــی و تعــدد قوانیــن حــوزه ســامت مرتفــع گــردد. راهکارهــای فــوق بــه عنــوان 
ــوق  ــات حق ــی تحقیق ــز مل ــه مرک ــس ب ــور مجل ــی و ام ــت حقوق ــای معاون ــی از برنامه‌ه یک
ــع ســامت«،  ــون جام ــن »قان ــا تدوی ــه ب ــی‌رود ک ــد م ــده اســت و امی ســامت محــول گردی

چالش‌هــای قانونــی موجــود در حــوزه ســامت مدیریــت گــردد.

دکتر حسنعلی غفاری
 معاون حقوقی و امور مجلس
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مقدمه

مقدمه

ــاميدني«  ــي و آش ــواد خوردن ــي و م ــكي و داروي ــور پزش ــررات ام ــه مق ــوط ب ــون مرب »قان
كيــي از مهم‌تريــن قوانيــن حــوزه ســامت اســت كــه در تاريــخ 29  /1334/03-  بــه تصويــب 
ــي از  ــان قابل‌توجه ــا وجــود گذشــت زم كميســيون‌هاي مشــترك مجلســين رســيده اســت. ب
تصويــب ايــن قانــون، هنــوز بســياري از موضوعــات مربــوط بــه امــور پزشــكي و دارويــي از جملــه 
تأســيس مؤسســات پزشــكي، توليــد، واردات و صــادرات دارو و تجهيــزات پزشــكي و مجوز‌هــاي 
پزشــكي و مقــررات جزايــي راجــع بــه ايــن موضوعــات، از احــكام ايــن قانــون تبعيــت ميك‌ننــد.

ريشــه تاريخــي تصويــب ايــن قانــون بــه برنامه‌هــاي دولــت مصــدق برمي‌گــردد. در تاريــخ 
1331/5/20مجلــس شــوراي ملــي »قانــون مربــوط بــه اعطــاي اختيــارات بــراي مــدت شــش 
ــرر  ــه مق ــب رســيد ك ــه تصوي ــد مصــدق نخســت‌وزير« ب ــر محم ــاي دكت ــه شــخص آق ــاه ب م
ميك‌ــرد: »بــه شــخص آقــاي دكتــر محمــد مصــدق نخســت‌وزير اختيــار داده مي‌شــود 
ــواد  ــراي م ــراي اج ــه ب ــي ك ــاه لوايح ــش م ــدت ش ــا م ــون ت ــن قان ــب اي ــخ تصوي ــه از تاري ك
ــه برنامــه دولــت ضــروري اســت... تهيــه نمــوده و پــس از آزمايــش آن‌هــا را منتهــي در  نه‌گان
ظــرف شــش مــاه كــه مــدت ايــن اختيــارات اســت تقديــم مجلســين نماينــد و تــا موقعــي كــه 
ــه  ــوارد نه‌گان ــي از م ــند.« كي ــرا مي‌باش ــده لازم‌الاج ــن نش ــين معي ــا در مجلس ــف آن‌ه تكلي
برنامه‌هــاي دولــت كــه در ايــن قانــون نــام ‌بــرده شــده، »اصلاحــات امــور فرهنگــي و بهداشــتي 
ــارات شــش  ــد مــدت اختي ــون تمدي ــارات به‌موجــب »قان ــن اختي ــود. اي و وســايل ارتباطــي« ب
ــراي  ــه شــخص آقــاي دكتــر محمــد مصــدق نخســت‌وزير از تاريــخ انقضــاء ب ماهــه اعطايــي ب
ــه  ــخ 1332/03/05 و مســتند ب ــد. در تاري ــد ش ــال« مصوب1331/10/30تمدي ــك س ــدت ي م
ايــن قوانيــن، »لايحــه قانونــي مقــررات امــور پزشــكي و دارويــي« بــه تصويــب دكتــر مصــدق 

ــيد. ــت رس ــت‌وزير وق نخس
ــت مصــدق، در تاريخ1333/8/18»طــرح  ــرداد1332 و ســقوط دول ــاي 28 م ــس از کودت پ
ــب  ــه تصوي ــارات« ب ــيه از اختي ــدق ناش ــر مص ــاي دكت ــوب آق ــح مص ــه لواي ــاء كلي ــي الغ قانون
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مجموعــه تنقيحــي قانــون مربــوط بــه مقــررات امــور پزشــكي، دارويــي، مــواد خوردنــي و آشــاميدني )مصــوب 1334( 
و قوانيــن و آراء مرتبــط

مجلــس شــوراي ملــي وقــت رســيد.1 كيــي از لوايحــي كــه در اجــراي ايــن قانــون بــه مجلــس 
تقديــم شــد »لايحــه قانونــي مقــررات امــور پزشــكي و دارويــي« مصــوب 1332/03/05 بــود كه 
در قالــب »قانــون مربــوط بــه مقــررات امــور پزشــكي و دارويــي و مــواد خوردنــي و آشــاميدني« 
ــن  ــيد. اي ــت رس ــين وق ــترك مجلس ــيون‌هاي مش ــب كميس ــه تصوي ــخ 1334/3/29ب در تاري

قانــون بــا اصلاحــات و الحاقاتــي تاكنــون معتبــر بــوده و بــه اجــرا درآمــده اســت.
اصلاحــات و الحاقــات متعــددي كــه در قانــون مربــوط بــه مقــررات امــور پزشــكي و دارويــي 

و مــواد خوردنــي و آشــاميدني در جــدول زيــر نمايــش داده شــده اســت:

تاريخ تصويب عنوان قانون رديف

1360/05/28 قانــون اصــاح بنــده 1 مــاده )20 ( قانــون مربــوط بــه مقــررات امــور پزشــكي و دارويــي و 
مــواد خوردنــي، آشــاميدني

1

1362/08/08 قانــون راجــع بــه اصــاح مــاده )21-( قانــون مربــوط بــه مقــررات امــور پزشــكي و دارويــي 
و مــواد خوردنــي و آشــاميدني

2

1363/11/02 قانــون اصــاح بنــده 1 مــاده )20 ( قانــون مربــوط بــه مقــررات امــور پزشــكي و دارويــي و 
مــواد خوردنــي و آشــاميدني

3

1367/01/23 قانــون اصــاح بعضــي از مــواد قانــون مربــوط بــه مقــررات امــور پزشــكي و دارويــي و مــواد 
خوردنــي و آشــاميدني

4

1373/09/20 قانــون الحــاق يــك تبصــره ـــبه‌عنوان تبصــره ـ2ـ بــه مــاده )3( قانــون مربــوط بــه مقــررات 
امــور پزشــكي و دارويــي و مــواد خوردنــي و آشــاميدني

5

1374/01/  29 قانــون اصــاح مــاده )3( قانــون مربــوط بــه مقــررات امــور پزشــكي و دارو و مــواد خوراكــي 
و آشــاميدني

6

1379/08/10 ــه مقــررات امــور  ــوط ب ــون مرب ــون الحــاق يــك تبصــره ـــبه مــاده )20 ( اصلاحــي قان قان
ــاميدني ــي و آش ــواد خوردن ــي و م ــكي و داروي پزش

7

1 . مــاده ‌واحــده ایــن قانــون مقــرر می‌کنــد: »مــاده‌ واحــده ـ كليــه لوايــح آقــاي دكتــر مصــدق ناشــيه از اختيــارات حاصلــه 
از مــاده‌ واحــده مصــوب مــرداد مــاه یــک هــزار و ســيصد و ســي و يــك و مــاده واحــده تمديــدي آن مصــوب بهمــن مــاه یــک 

هــزار و ســيصد و ســی ‌و یــک چــون برخــاف قانــون اساســي بــود ملغــي اســت.
تبصــره ـ دولــت مكلــف اســت هريــك از لوايــح مذكــور در فــوق كــه ادامــه اجــراي آن‌هــا را ضــروري می‌دانــد ظــرف 15  
روز بــه هريــك از مجلســين تقديــم نمايــد لوايــح مزبــور بــه كميســيون‌هاي مربوطــه مجلســين ارجــاع می‌شــود کمیســیون‌ها 
مكلفنــد بــا رعايــت مــاده 4 آیین‌نامــه مشــترك مجلســين ظــرف مــدت ســه مــاه لوايــح مزبــور را مــورد رســيدگي و اظهــار 
نظــر قــرار دهنــد مقــررات فعلــي لوايــح تقديمــي دولــت تــا اظهــار نظــر نهايــي كميســيون مشــترك مجلســين موقتــاً قابــل 
ــا تصويــب نهايــي  ــرار می‌گیــرد ت اجــرا می‌باشــد لوايحــي كــه بدين‌ترتيــب مــورد اصــاح و تصويــب كميســيون مشــترك ق

مجلســين قابــل اجــرا خواهــد بــود لوايحــي كــه كميســيون رد نمايــد تــا تصويــب نهايــي مجلســين قابــل اجــرا نيســت.«
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مقدمه

1379/12/10 قانــون الحــاق يــك تبصــره ـــبه مــاده )1( و اصــاح مــاده )3( قانــون مربــوط بــه مقــررات 
ــي و آشــاميدني مصــوب امــور پزشــكي و دارويــي و خوردن

8

1392/10/03 قانون مبارزه با قاچاق كالا و ارز مصوب با اصلاحات و الحاقات بعدي 9

1397/03/22 ــان  ــاز و آسيب‌رس ــات غيرمج ــولات و خدم ــي محص ــات و معرف ــت تبليغ ــون ممنوعي قان
ارتباط‌جمعــي داخلــي و بين‌المللــي و فضاهــاي مجــازي به‌ســامت در رســانه‌هاي 

10

ايــن قانــون اهميــت زيــادي در حــوزه ســامت دارد و برخــي از مهم‌تريــن فعاليت‌هــاي حــوزه 
ــت آن را  ــات مشــمول آن، اهمي ــه موضوع ــي ب ــرد. نگاه ســامت به‌موجــب آن صــورت مي‌گي

ــد: ــان مي‌ده ــني نش به‌روش
ــامت در  ــوزه س ــاي ح ــا و پروانه‌ه ــي از مجوزه ــل توجه ــش قاب ــا: بخ ــا و پروانه‌ه مجوزه
ــكي در  ــات پزش ــه مؤسس ــه پروان ــوان ب ــه مي‌ت ــت. از جمل ــده اس ــي ش ــون پيش‌بين ــن قان اي
مــاده 1ـ، پروانــه مخصــوص درمانگاه‌هــا و بيمارســتان‌هاي خيريــه در تبصــره 2مــاده 1، پروانــه 
رســمي مســئول فنــي مؤسســات پزشــكي در مــاده 2، پروانــه اشــتغال پزشــكان بيگانــه در مــاده 
10 ، پروانــه ورود هــر نــوع فــرآورده بيولوژيــك و ســاخت هــر نــوع دارو يــا فــرآورده بيولوژيــك 
و عرضــه و فــروش آن‌هــا در داخــل كشــور و يــا صــدور آن بــه خــارج از كشــور در مــاده 14 ، 
پروانــه تأســيس شــركت‌هاي توزيعك‌ننــده انــواع دارو و مــواد بيولوژيــك اعــم از دولتــي و غيــر 

دولتــي و خصوصــي )تبصــره ـ3ـ مــاده 14 ( اشــاره كــرد.
ــامت در  ــوزه س ــي ح ــخيصي و ترافع ــيون‌هاي تش ــن کميس ــي از مهم‌تري ــن، يک همچني
ــه  ــاني ك ــت كس ــه صلاحي ــيدگي ب ــه »رس ــت ک ــده اس ــي ش ــون پيش‌بين ــن قان ــاده 20  اي م
ــئوليت  ــده‌دار مس ــاده 1ـ عه ــرح در م ــازي مص ــكي و داروس ــات پزش ــد در مؤسس مي‌خواهن
ــون را بنماينــد و  ــن قان ــه اي ــوط ب ــا تقاضــاي صــدور كيــي از پروانه‌هــاي مرب ــد و ي فنــي گردن
رســيدگي بــه صلاحيــت ورود و ســاخت هــر نــوع دارو و مــواد بيولوژيــك« را دارنــد بــر عهــده 

ــن کميســيون اســت. اي
ــه  ــدون پروان ــه اشــتغال ب ــم حــوزه ســامت از جمل ــا: بســياري از جرائ ــم و مجازات‌ه جرائ
بــه امــور پزشــكي، داروســازي، دندان‌پزشــكي، آزمايشــگاهي، فيزيوتراپــي و مامايــي، اداره امــور 
ــواد  ــاخت و ورود م ــت، س ــد صلاحي ــخاص فاق ــط اش ــي توس ــكي و داروي ــه پزش ــي مؤسس فن
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مجموعــه تنقيحــي قانــون مربــوط بــه مقــررات امــور پزشــكي، دارويــي، مــواد خوردنــي و آشــاميدني )مصــوب 1334( 
و قوانيــن و آراء مرتبــط

دارويــي و يــا فرآورده‌هــاي بيولوژيــك بــدون مجــوز وزارت بهداشــت و مجــازات آن‌هــا در ايــن 
ــي شــده اســت. ــون پيش‌بين قان

ــت  ــده اس ــد ش ــز قي ــاميدني« ني ــي و آش ــواد خوردن ــون، »م ــوان قان ــه در عن ــا اينک ب
ــات  ــوص مؤسس ــون در خص ــن قان ــکام اي ــده اح ــه عم ــد ک ــان مي‌ده ــاد آن نش ــي مف بررس
ــك و  ــاي بيولوژي ــکي، فرآورده‌ه ــزات پزش ــته، دارو، تجهي ــکي و وابس ــرف پزش ــکي، ح پزش
ــواد19  و  ــاً م ــون، عمدت ــن قان ــف اي ــواد مختل ــان م فرآورده‌هــاي آزمايشــگاهي اســت. از مي
21 بــه موضــوع مــواد خوردنــي و آشــاميدني مربــوط هســتند ‌کــه به‌جــز تبصــره 2 مــاده19 
، به‌طــور ضمنــي نســخ يــا موقوف‌الاجــرا شــده‌اند. ازايــن‌رو، عنــوان کنونــي »قانــون 
ــدان  ــاميدني« چن ــي و آش ــواد خوردن ــي و م ــكي و داروي ــور پزش ــررات ام ــه مق ــوط ب مرب
ــور پزشــکي و  ــررات ام ــه مق ــوط ب ــون مرب ــوان »قان ــدارد و عن ــازگاري ن ــواي آن س ــا محت ب

ــت. ــر اس ــي« دقيق‌ت داروي
ــر  ــر قوانيــن و مقــررات پيــش از خــود تأثي ــون مذکــور هماننــد ســاير قوانيــن، هــم ب قان
گذاشــته اســت و هــم از قوانيــن بعــدي تأثيــر پذيرفتــه اســت به‌گونه‌اي‌کــه تشــخيص قوانيــن 
ــا ابهــام و پيچيدگــي مواجــه شــده اســت.  و مقــررات معتبــر در مــورد موضــوع ايــن قانــون ب
عــاوه بــر اصلاحاتــي کــه به‌موجــب قوانيــن منــدرج در جــدول فــوق، صريحــاً در ايــن قانــون 
ــکام  ــر اح ــاري ب ــي آث ــور ضمن ــددي به‌ط ــن متع ــون قواني ــال1332 تاکن ــده، از س ــاد ش ايج
قانــون يادشــده گذاشــته و تغييــرات متعــددي را ايجــاد کــرده اســت کــه شناســايي ايــن آثــار 
ــن اراده قانون‌گــذار و احــکام لازم‌الاجــرا در مقــام عمــل، نيازمنــد عمليــات  و اســتخراج آخري

تنقيحــي و کار کارشناســي جــدي بــوده اســت. 
مجموعــه حاضــر بــراي رفــع ايــن چالــش و به‌دنبــال جمــع‌آوري و تنقيــح احــکام مرتبــط 
تدويــن شــده اســت. بديــن منظــور، تأثيــر صريــح و ضمنــي قوانيــن مؤخــر بــر تصويــب »قانــون 
ــر جزءجــزء  ــي و آشــاميدني« ب ــواد خوردن ــي و م ــور پزشــكي و داروي ــررات ام ــه مق ــوط ب مرب
احــکام ايــن قانــون بررســي شــده و بــا در نظــر گرفتــن ايــن اصلاحــات، متــن منقــح اســتخراج 

شــده اســت.
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ــي و  ــواد خوردن ــي و م ــكي و داروي ــور پزش ــررات ام ــه مق ــوط ب ــون مرب ــد »قان هرچن
ــود،  ــوب مي‌ش ــي محس ــكي و داروي ــور پزش ــوص ام ــون در خص ــن قان ــاميدني« مهم‌تري آش
ــب شــده و  ــز تصوي ــري ني ــدد ديگ ــن متع ــن موضــوع، قواني ــه در اي ــه اينك ــه ب ــا توج ــا ب ام
يافتــن احــكام قانونــي حاكــم بــر برخــي موضوعــات را دشــوار كــرده اســت. در ايــن مجموعــه، 
ــردآوري و  ــز گ ــود ني ــط ب ــي مرتب ــور پزشــكي و داروي ــا ام ــه ب ــن ك ــاير قواني ــي از س احكام

ــح شــده اســت. تنقي
ــت اداري،  ــوان عدال ــي دي ــت عموم ــه آراء هيئ ــه اينك ــه ب ــا توج ــن، ب ــر قواني ــاوه ب ع
ــدن  ــن ش ــي در روش ــل توجه ــگاه قاب ــم و جاي ــش مه ــه، نق ــدت روي ــوص آراء وح علي‌الخص
ــت اداري در  ــوان عدال ــي دي ــت عموم ــر آراء هيئ ــه حاض ــد. در مجموع ــي دارن ــكام قانون اح

ــت. ــده اس ــن ش ــردآوري و تدوي ــز گ ــي ني ــكي و داروي ــور پزش ــا ام ــه ب رابط
و همچنيــن نظــرات مشــورتي اداره كل حقوقــي قــوه قضائيــه به‌دليــل اهميــت و نقشــي كــه 

تبييــن و چگونگــي اجــرا احــكام قانونــي دارد، گــردآوري و در ايــن مجموعه درج شــده اســت.
نخســتین ویرایــش از ایــن کتــاب در زمســتان1398 شــامل قوانیــن راجــع بــه مقــررات 
ــون  ــس از آن »قان ــد. پ ــی و آشــامیدنی منتشــر گردی ــواد خوردن ــی، م ــور پزشــکی، داروی ام
ــب  ــه تصوی ــخ 1399/8/5 ب ــامت«در تاری ــوزه س ــر در ح ــکام نامعتب ــن و اح ــت قوانی فهرس
رســید کــه حاصــل اجــرای طــرح تنقیــح قوانیــن حــوزه ســامت در مرکــز ملــی تحقیقــات 
ــن،  ــر ای ــاوه ب ــود. ع ــایر مراجــع ذیصــاح ب ــکاری س ــا هم ــل آن ب ــوق ســامت و تکمی حق
قوانیــن دیگــری از قبیــل »قانــون مالیــات بــر ارزش افــزوده« مصــوب 3/2/ 1400 و »قانــون 
ــار  ــس از انتش ــز پ ــوب 24  /07/ 1400 نی ــت« مص ــی جمعی ــواده و جوان ــت از خان حمای
نخســتین ویرایــش از کتــاب بــه تصویــب رســیده اســت کــه قوانیــن مربــوط بــه امور پزشــکی، 
دارویــی ، مــواد خوردنــی و آشــامیدنی متاثــر از آنهــا میباشــد. قوانیــن مذکــور نیــز در ایــن 
مجموعــه اعمــال گردیــده اســت. لــذا ویرایــش دوم ایــن کتــاب شــامل احــکام قانونــی راجــع 
ــا آخریــن اصالحــات و  ــی و آشــامیدنی ب ــه مقــررات امــور پزشــکی، دارویــی ، مــواد خوردن ب

الحاقــات تنقیــح، تدویــن و منتشــر گردیــده اســت.
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ــه مقــررات امــور پزشــكي و دارويــي و  ــوط ب ــون مرب اميــد اســت »مجموعــه تنقيحــي قان
مــواد خوردنــي و آشــاميدني مصــوب 29  /1334/03و قوانيــن، احــكام، آراء و نظريــات مشــورتي 
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خدمــات، تأمينك‌ننــدگان مالــي در بخــش خصوصــي و عمومــي در حــوزه پزشــكي و دارويــي 

را برطــرف نمايــد.
دکتر محسن نجفي‌خواه

سرپرست مركز ملي تحقيقات حقوق سلامت
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ــا( 15 9 ــن داروخانه‌ه ــه بي ــذف فاصل ــوص ح ــكي )در خص ــوزش پزش ــان و آم درم

171

موضــوع: 1. عــدم ابطــال بنــد يــك و هفــت دســتورالعمل نحــوه بهك‌ارگيــري 

فارغ‌التحصيــان دكتــري، علــوم آزمايشــگاهي بــه شــماره 10/25962 - 69/11/15. 2. 

رد درخواســت صــدور حكــم لغــو و ابطــال مصوبــه صــادره از شــاخه علــوم آزمايشــگاهي 

ســتاد انقــاب فرهنگــي مصوبــه دي‌مــاه 61 و اظهارنظــر خــارج از صلاحيــت مرجــع 

مذكــور در خصــوص منســوخ اعــام نمــودن رشــته تخصصــي آزمايشــگاه تشــخيص 

طبــي و صــدور حكــم لغــو و ابطــال دســتورالعمل نحــوه بهك‌ارگيــري فارغ‌التحصيــان 

دوره كارشناســي ارشــد يــا دكتــراي حرفــه‌اي علــوم آزمايشــگاهي

173

186موضوع: عدم لغو مقرارت امتياز‌بندي تأسيس داروخانه‌ها
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و قوانيــن و آراء مرتبــط

189موضوع: رد اعتراض به حذف شرط فاصله بين داروخانه‌ها در آيين‌نامه داروخانه‌ها
موضــوع: اعــام تعــارض آراء صــادره از شــعب دوم و پانزدهــم ديــوان عدالــت اداري 

ــد دارو( ــاخت و تولي ــاي س ــة پروانه‌ه )در خصــوص دامن

191

موضــوع: عــدم لغــو دســتورالعمل شــماره 1038-5/ك ـ 73/7/13 معاونــت درمــان 

و داروي وزارت بهداشــت، درمــان و آمــوزش پزشــكي )در خصــوص معرفــي مســئول 

ــا( ــراي داروخانه‌ه ــي ب فن

194

ــي )در  ــدي فن ــز ارتوپ ــيس مراك ــه تأس ــاده 8ـ آيين‎نام ــال م ــدم ابط ــوع: ع موض

ــي( ــئول فن ــي مس ــي و تجرب ــت فن ــوص صلاحي خص

196

موضــوع: عــدم ابطــال بنــد 2 بخشــنامه شــماره 7610/ك مــورخ 1377/4/20 

معــاون درمــان وزارت بهداشــت، درمــان و آمــوزش پزشــكي )در خصــوص تأســيس 

آزمايشــگاه در مراكــز اســتان‌ها(

199

موضــوع: عــدم ابطــال مــاده18  آيين‌نامــه داروخانه‎هــا )در خصــوص شــرايط اجــازه 

تأســيس داروخانــه(

201

موضــوع: اعــام تعــارض آراء صــادره از شــعب 6، 12 ، 13  و17  ديــوان عدالــت اداري 

)در خصــوص صلاحيــت شــخص فنــي و شــخص مؤســس مراكــز پزشــکي(

203

موضــوع: رد اعــام تعــارض آراء صــادره از شــعبه16 و شــعبه اول هيئــت تجديدنظــر 

ــت اداري )در خصــوص ادارة داروخانه‌هــا(0 ــوان عدال دي

207

ــي و  ــاي دندان ــاي پروتزه ــيس لابراتواره ــه تأس ــوادي از آيين‎نام ــال م ــوع: ابط موض

ــوزش پزشــكي ــان و آم ــي آن مصــوب وزارت بهداشــت، درم شــاغلان فن

209

موضــوع: رد وجــود تعــارض بيــن آراء صــادره از شــعب اول و ســوم هيئــت تجديدنظــر 

ــت اداري ديوان عدال

211

ــورخ 1382/9/25 اداره  ــماره5/5/82/27036 م ــنامه ش ــال بخش ــدم ابط ــوع: ع موض

ــول  ــرف آمپ ــع و مص ــوص توزي ــدر )در خص ــواد مخ ــور دارو و م ــر ام ــارت ب كل نظ

ــادول( ترام

213
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موضــوع: ابطــال بخشــنامه شــماره 11 8/6886/ك مــورخ 1378/7/7 مديــركل 

ــتورالعمل  ــكي و دس ــوزش پزش ــان و آم ــت، درم ــاي وزارت بهداش ــدور پروانه‎ه ص

ــوم  ــگاه عل ــان و داروي دانش ــاون درم ــورخ 1378/7/20 مع ــماره 4/11576/ك م ش

پزشــكي و خدمــات بهداشــتي درمانــي مازنــدران و بخشــنامه شــماره 13/20/5464 

ــل ــي آم ــازمان‌هاي صنف ــر س ــارت ب ــيون نظ ــورخ1379/5/17 كميس 4 م

216

ــوص  ــا )در خص ــه داروخانه‎ه ــاده 29 آيين‎نام ــره ـ1 م ــال تبص ــدم ابط ــوع: ع موض

ســاعت کار داروخانه‌هــا( 

219

موضــوع: ابطــال ضوابــط و شــرايط تأســيس داروخانــه مصــوب معــاون غــذا و داروي 

وزارت بهداشــت، درمــان و آمــوزش پزشــكي )در خصــوص شــرايط ايجــاد داروخانــه( 

222

تأســيس  آيين‎نامــه  2ـ  مــاده  ـ4  تبصــره  »د«  بنــد  ابطــال  عــدم  موضــوع: 

آزمايشــگاه‌هاي تشــخيص طبــي و آسيب‎شناســي )مصــوب وزارت بهداشــت، درمــان 

ــكي(  ــوزش پزش و آم

226

موضــوع: ابطــال بخشــنامه شــماره 34/1262-  مــورخ 1380/8/15 ســازمان مديريــت 

ــدن ــبق ش ــت عطف‌به‌ماس ــور به‌جه ــزي كش و برنامه‎ري

229

موضــوع: عــدم ابطــال بخشــنامه شــماره 1/2/12939/د مــورخ1383/5/18 مديــركل 

نظــارت بــر مــواد غذايــي، آشــاميدني، آرايشــي و بهداشــتي )در خصــوص نحــوة چــاپ 

برچســب روي محصــولات( 

231

موضــوع: عــدم ابطــال مــواد 11 و 18  آيين‎نامــه داروخانه‎هــا بــه شــماره 29  

82/د مــورخ1383/3/18 )مصــوب وزارت بهداشــت، درمــان و آمــوزش پزشــكي( )در 

ــا( ــل داروخانه‌ه ــداد و فواص ــوص تع خص

234

موضــوع: اعــام تعــارض آراء صــادره از شــعبه دوم تجديدنظــر ديــوان عدالــت اداري 

)در خصــوص صــدور پروانــه تأســيس داروخانــه(

237
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امــور  اداره  و  تأســيس  آيين‎نامــه  از  قســمت‌هايي  اصــاح  عــدم  موضــوع: 

 1378/1/28 مــورخ  آسيب‌شناســي  و  طبــي  تشــخيص  آزمايشــگاه‌هاي 

239

موضــوع: عــدم ابطــال بخشــنامه شــماره 1433- 5/س مــورخ 1385/3/10 معاونــت 

ســامت وزارت بهداشــت، درمــان و آمــوزش پزشــكي )در خصــوص انــرژي درمانــي( 

242

ــماره 2982/د  ــه ش ــا ب ــه داروخانه‌ه ــواد 11 و 18  آيين‌نام ــال م ــدم ابط موضــوع: ع

مــورخ1383/3/18 )حــذف محدوديــت جمعيــت و فاصلــه در صــدور مجــوز تأســيس 

داروخانــه( 

245

موضــوع: عــدم ابطــال مصوبــه شــماره 11781/د مــورخ 1384/10/14 معاونــت غــذا 

و داروي وزارت بهداشــت، درمــان و آمــوزش پزشــكي )در خصــوص پروانــه تأســيس 

داروخانــه( 

246

ــورخ1386/9/17 وزارت  ــماره 1021-8/97 م ــنامه ش ــال بخش ــدم ابط ــوع: ع موض

بهداشــت، درمــان و آمــوزش پزشــكي )در خصــوص واحدهــاي تزريــق و پانســمان( 

250

ــاده 14   ــه موضــوع تبصــره ـ3ـ م ــواد 6، 14  و16 آيين‎نام ــدم 1. ابطــال م موضــوع: ع

قانــون اصــاح برخــي از مــواد قانونــي مربــوط بــه مقررات امــور پزشــكي دارويــي 2. ابطال 

بنــد 3 از مــاده 6 و بنــد 13  از مــاده 7 و بندهــاي 6 و 8 از مــاده 9ـ ضوابــط تأســيس و 

ــاده  ــي 3. ابطــال بندهــاي 10 15  و بندهــاي 10 16- از م فعاليــت شــركت‌هاي داروي

ــط ثبــت و ورود دارو 4. ابطــال تبصــره ـ2ـ مــاده 20  و  10  آيين‎نامــه شــرايط و ضواب

تبصــره ـ1 و 2 مــاده 22- و تبصــره ـ1 مــاده 36-  و بنــد 11  از مــاده 24   آيين‎نامــه 
داروخانه‎هــا

252

موضــوع: ابطــال اطــاق بنــد 4 شــيوه‌نامه تعييــن تكليــف و انهــدام كالاهاي مكشــوفه 

قاچــاق دارويي خوراكي آشــاميدني آرايشــي و بهداشــتي و البســه دســت‌دوم

265
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موضــوع: عــدم ابطــال بنــد 3 از مرحلــه اول و بنــد 10  از مرحلــه دوم و بنــد 7ـ2 و 

تبصــره ـ بنــد 7 از مرحلــه اول و بنــد 7 از مرحلــه دوم از دســتورالعمل واردات مــواد 
اوليــه و كالاهــاي فرآينــد شــده آرايشــي و بهداشــتي )مصــوب آذرمــاه 1385 وزارت 

بهداشــت، درمــان و آمــوزش پزشــكي( 

269

ــي  ــئول فن ــف مس ــرح وظاي ــاب و ش ــط انتخ ــاده 4 ضواب ــال م ــدم ابط ــوع: ع موض

ــان و  ــت، درم ــذا و داروي وزارت بهداش ــت غ ــوب معاون ــازي )مص ــع داروس در صناي

ــكي(  ــوزش پزش آم

278

موضــوع: ابطــال بنــد 10  از بخشــنامه شــماره 200/13007 - 1391/6/28 

ســازمان امــور مالياتــي كشــور )در خصــوص الــزام داروخانه‌هــا بــه‌ نصــب ســامانه 

ــروش(  ــدوق ف صن

284

ــان  ــاون درم ــماره 400/5054/دـ24  /1392/4 مع ــه ش ــال نام ــدم ابط ــوع: ع موض

وزارت بهداشــت، درمــان و آمــوزش پزشــكي )در خصــوص مجوزهــاي معاينــه چشــم 

ــز عينــك(270 و تجوي

298

موضــوع: ابطــال نامــه شــماره 665/44762ـ 1393/4/25 مديــركل نظــارت و ارزيابــي 

ــت،  ــذا و داروي وزارت بهداش ــازمان غ ــل س ــنتي و مكم ــي، س ــاي طبيع فرآورده‌ه

درمــان و آمــوزش پزشــكي

307

موضــوع: ابطــال مــاده 9دســتورالعمل اجرايــي نظــام رديابــي، ره‌گيــري و كنتــرل 

اصالــت فرآورده‌هــاي ســامت )مصــوب 1394/7/15 رئيــس ســازمان غــذا و 

6-28 دارو( 

317

موضــوع: ابطــال تبصــره 1 مــاده 2 و مــاده 15  آيين‌نامــه تأســيس و اداره 

ــط  ــاده 4 ضواب ــد 4 م ــره 4 بن ــاده 6 و تبص ــوب 1393/12/15 و م ــا مص داروخانه‌ه

)مصــوب1394/4/31( داروخانه‌هــا  اداره  و  تأســيس 

339
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ــاده 4  ــره 2ـ م ــراي تبص ــوه اج ــه نح ــاي 35 و 3 از آيين‌نام ــال بنده ــوع: ابط موض

قانــون اصــاح برخــي از مــواد قانــون مربــوط بــه مقــررات امــور پزشــكي، دارويــي و 

ــي و آشــاميدني )مصــوب ســال 1367( مــواد خوردن

372

موضــوع: ابطــال بنــد »ج« مــاده 5 آيين‌نامــه تأســيس و اداره امــور آزمايشــگاه‌هاي 

تشــخيص پزشــكي وزارت بهداشــت، درمــان و آمــوزش پزشــكي

393

موضــوع: ابطال جـــدول )الف( مـــاده چهـــارم شـــاخص جمـــعيت آيين‌نامه تأســيس 

و اداره داروخانه‌هــا

405

موضــوع: عــدم ایطــال تبصــره یــک مــاده 29 آییــن ‎نامــه داروخانــه‎ هــا مبنــی بــر 

ــاعات  ــمی و س ــی رس ــام تعطیل ــی در ای ــه تعطیل ــه ب ــای روزان ــه ه ــف داروخان تکلی
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412

موضــوع: عــدم ابطــال دســتور شــماره 116146/ 665 ـ 1397/12/18 ســازمان غــذا 

ــام  ــه در ای ــای روزان ــه ه ــه داروخان ــت کلی ــودن فعالی ــع ب و دارو)در خصــوص بلامان

ــوروز(  تعطیــات ن
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421بخش سوم: پيوست‌ها
پيوســت اول: قوانيــن اصــاح قانــون مربــوط بــه مقــررات امــور پزشــكي، دارويــي و 

مــواد خوردنــي و آشــاميدني
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قانــون اصــاح بنــد 1 مــاده 20  قانــون مربــوط بــه مقــررات امــور پزشــكي و دارويــي 

و مــواد خوردنــي و آشــاميدني )مصــوب 1360/05/28(
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ــكي و  ــور پزش ــررات ام ــه مق ــوط ب ــون مرب ــاده 21 قان ــاح م ــه اص ــع ب ــون راج قان

ــوب 1362/08/08(  ــاميدني )مص ــي و آش ــواد خوردن ــي و م داروي
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قانــون اصــاح بنــد 1 مــاده 20  قانــون مربــوط بــه مقــررات امــور پزشــكي و دارويــي 
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مــواد خوردنــي و آشــاميدني )مصــوب 1367/01/23(
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فهرست

قانــون الحــاق يــك تبصــره به‌عنــوان تبصــره 2 بــه مــاده 3 قانــون مربــوط 

ــوب  ــاميدني )مص ــي و آش ــواد خوردن ــي و م ــكي و داروي ــور پزش ــررات ام ــه مق ب

 )1373/09 /20
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قانــون اصــاح مــاده 3 قانــون مربــوط بــه مقــررات امــور پزشــكي و دارويــي و مــواد 
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ــه مقــررات  ــوط ب ــون مرب ــه مــاده )20 ( اصلاحــي قان ــون الحــاق يــك تبصــره ب قان

ــاميدني )مصــوب 1379/08/10(  ــي و آش ــواد خوردن ــي و م ــور پزشــكي و داروي ام

436

ــه  ــوط ب ــون مرب ــاده )3( قان ــاده )1( و اصــاح م ــه م ــك تبصــره ب ــون الحــاق ي قان

مقــررات امــور پزشــكي و دارويــي و خوردنــي و آشــاميدني )مصــوب 1379/12/10( 
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ــغ و مجــازات نقــد ی  ــزان مبال ــل می پيوســت دوم: از تصویبنامــه در خصــوص تعدی

ــم و تخلفــات منــدرج در قوانیــن و مقــررات مختلــف جرای
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از تصویبنامــه در خصــوص تعدیــل میــزان مبالــغ مجــازات نقــدی جرایــم و تخلفــات 

ــران(  ــات وزی ــوب 1399/11/08 هی ــف )مص ــررات مختل ــن و مق ــدرج در قوانی من

ــاغ ۱۵۳۹۷۳/ت۵۷۷۵۲هـــ مــورخ ۱۳۹۹/۱۲/۲۵(  )شــماره اب
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444پيوست سوم: جدول تغيير عناوين دستگاه‌ها
پيوســت چهــارم: جــدول ارتبــاط مــواد  »قانــون مربــوط بــه مقــررات امــور پزشــكي 

ــا آرای هیــات  ــي و آشــاميدني« مصــوب 29  /1334/3-  ب ــي و مــواد خوردن و داروئ

عمومــی دیــوان عدالــت اداری  
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