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:هدف

مماده يك17به استناد بند كنترل تحتداروهايمواد و صادراتبراي مجوزهاي قانوني صدور ضوابط و مقررات 

:ماده به شرح زير تدوين گرديدبيستقانون تشكيلات و وظايف وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي در 

:كاربرددامنه و 

را در كنتـرل  تحتمواد و داروهاي و صادرات توليددر صنايع و اشخاص حقوقي مجاز فعاليتدامنه اين مقررات 

.باشدمياقلاماين ز صادراتتبيين شرايط لازم براي صدور مجودر كاربرد آن گيرد و بر مي

:تعاريف-1ماده 

.شودكل ناميده ميدر اين ضوابط به اختصار ادارهكل نظارت بر امور دارو و مواد مخدراداره) الف

شـود كـه   لاق مـي دارو و مواد بيولوژيك اط ـتشخيص صلاحيت ساخت و ورود به كميسيون كميسيون قانوني) ب

و 1334مصـوب (وردني و آشـاميدني  خ ـقـانون مربـوط بـه مقـررات امـور پزشـكي، دارويـي، مـواد         20طبق ماده

هاي دارويـي  جهت رسيدگي به صلاحيت متقاضي و صدور پروانه يا مجوزهاي مربوط به فرآورده)1367اصلاحي

.گرددو تشكيل ميبه رياست معاون غذا و دارارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكيدر وز

درمان و آموزش پزشكي در شود كه از سوي وزارت بهداشت،اطلاق مياقلامي به كنترلتحتمواد و داروهاي)ج

) خريد، فروش، واردات و صادرات(كه توليد، توزيع، عرضه و تجارتشده استبندي داروهايي طبقهمواد و زمره 

را كـه بـا نـام    موادياين تعريف كليه . استپذيرويژه امكانآنها فقط در چارچوب مقررات معين و تحت نظارت 

)INCB(المللي نظارت بر مواد مخدرفهرست جاري هيأت بينر د)INN(الملليشيميايي و يا نام غيراختصاصي بين

سـازها  و پـيش )1971كنوانسيون (داروهاي روانگردان، )1972،اصلاحي1961كنوانسيون(خدرمربوط به داروهاي م

بـا تصـويب   كـه  را و نيز ساير مـواد و داروهـايي   ) 2ضميمه شماره(قرار دارند )1988كنوانسيون(شيميايي و مواد

.شودميشاملگيرند ميقراركنترل تحتدر زمره اقلام كل اعلام ادارهكميسيون قانوني و

جهت حل قانوني لازممراه كلي،الذكربر اساس قانون فوقكهشوداطلاق ميقوقيبه شخص حصادركننده دارو) د

كـرده طـي يقـانون كميسـيون از ا ريا اقلام موضوع اين ضوابطبه عنوان صادركننده مجاز دارومجوز فعاليت اخذ 

.فعاليت داردبه ديگر كشورها تجاريهاي در امر صدور محمولهاست و

مواد و براي صادرات انونيقشود كه با موافقت كميسيون به مجوزي اطلاق ميكنترلتحتاقلاممجوز صادرات )ه

قـوانين و  ضوابط مربـوط بـه صـادرات در    د و مشمول كليه ملاحظات قانوني وشوكنترل صادر ميداروهاي تحت

.باشدمرتبط ميهاينامهآئين

غيرقابل توزيع وليد اقلام دارويي صرفاً صادراتيشود كه براي توبه مجوزي اطلاق ميمجوز توليد و صادرات ) و

.اين ضوابط است6گردد و موضوع ماده وليدكنندگان ذيصلاح صادر مياخل كشور به نام تدر د



اسـاس قـانون   بوطه بر مرضوابطو اجراي كنترل داروهاي تحتمواد و صادراتمسئوليت نظارت بر امور -2ماده 

برعهـده  )1367ي و اصـلاح 1334مصـوب  (اد خوردني و آشـاميدني  مربوط به مقررات امور پزشكي، دارويي، مو

.باشدميكلاداره

كميسـيون اصـولي  موافقـت مسسـتلزم به وسـيله صـادركننده مجـاز    كنترل تحتاقلاميك از هر صادرات -3ماده 

.استبه آن شركتداروي مورد نظر ماده يا ادراتصمجوزاعطايبا يقانون

سابقه در رعايت مـوازين قـانوني در   ءاز نظر عدم سوكنترلتحتاقلاممجوز صادرات متقاضي صلاحيت -4ماده 

گيـرد و مراتـب جهـت    مـي از مراجع ذيربط مورد استعلام و بررسي قـرار  كلبه وسيله ادارهامور مرتبط با موضوع

).1ضميمه شماره(گردد مياتخاذ تصميم به كميسيون قانوني منعكس 

.دارا بودن كارت بازرگاني حقوقي استمنوط بهالزاماً كنترل ي تحتهادارومواد و اخذ مجوز صادرات : تبصره

را دارا باشـد،  آنامكانـات صـدور   ، كنترل علاوه بر تـأمين نيـاز داخلـي   تحتاقلام داروييتوليدكننده اگر-5ماده 

بـراي  اخـذ مجـوز صـادرات    ايـن منظـور،   براي .اقدام نمايدادرات نسبت به صضوابطاين 3ماده مطابقتواند مي

.باشدعنوان صادركننده نميبهكند و نيازي به اخذ مجوز فعاليت كفايت ميتوليدكننده مجاز دارو

سـاير  صـادرات بـه وسـيله    با هدفكنترل دارويي تحتاقلامتوليد ،يدر صورت موافقت كميسيون قانون-6ماده 

بـا  كنتـرل داروهاي تحتتوليد مقررات ويژه رعايت و GMPالزاماتبرقراري بهمشروط ،داروزتوليدكنندگان مجا

.باشدپذير ميامكانكل از سوي ادارهتوليد و صادراتصدور مجوز 

هـاي  اسـتفاده به منظور ممانعت از سوءقابليت توزيع در داخل كشور را ندارد و دارويي صادراتي فرآورده-7ماده 

.كشور توليد شودلقابل توزيع در داخمشابه بندي متمايز از فرآورده بستهو مندرجات طرح بايد با احتمالي،

.كل استمستلزم بررسي و تأييد مجدد ادارهصادراتي هر گونه تغيير در شرايط و محل ساخت محصول: تبصره

را با عقد قرارداد رسمي به يك يـا  خودصادرات محصولات تواندميكنترل تحتاقلام دارويي توليدكننده -8ماده 

داروي خـروج هـاي قـانوني مربـوط بـه     در اين حالت، مسـئوليت ليكن . نمايدچند شركت مجاز صادراتي واگذار 

بـه صـورت تضـامني برعهـدة هـر دو طـرف       يا ديگر تخلفات احتمالي در صـدور دارو از مسير مجازكنترل تحت

ول ـمشم ـبـر حسـب مـورد    ادراتــمجوز صراز تخلف هر يك،ـصورت احو دراستتوليدكننده و صادركننده 

.خواهد شدطضواباين 19يا و 18مواد 

در مورد لزوم محاسـبه و اعـلام   المللي مورد پذيرش جمهوري اسلامي ايرانمعاهدات بينبا توجه به مفاد -9ماده 

يـك  بـه  دارو توليدكننـده  ـازني، (INCB)المللـي كنترل به مرجع بينمواد اوليه تحتمصرفي سالانه مجموع مقادير 

ايـن نيـاز   . شودميتعيين ضوابطاين 10ماده طبق محصول توليدي د بر اساس برآورمصرفي كنترل ماده اوليه تحت

.گيردملاك صدور مجوز ورود آن ماده قرار ميبا كسر مقدار ماده تأمين شده قبلي از ساير منابع، در هر دوره



ه براي هر توليدكننـد كنترل جهت صادرات داروهاي تحتتوليدماههششه سهميميزان در صورت لزوم،-10ماده 

:شودتعيين ميكلمراحل اداري ذيل در ادارهطي با

در ابتداي مرداد و بهمن ماه هر سال؛هپيشنهادي توليدكنندريافت عددد) الف

.هبه توليدكنندماههششبرنامهو ابلاغ بررسي، تأييد ) ب

درخواسـت  در صـورت و كنتـرل داروي تحـت و صـادرات به منظور ايجاد همـاهنگي در رونـد توليـد   -11ماده 

.خواهد بودداروها اين زمانبندي توليد ، توليدكننده ملزم به اعلام ماهانه برنامهكلاداره

المللي مـورد پـذيرش جمهـوري اسـلامي     كنترل بر اساس معاهدات بينتحتاقلامصادرات هر محموله -12ماده 

و ) 1971كنوانسـيون (انگـردان داروهاي رو، )1972و اصلاحي1961كنوانسيون(در ايران در خصوص داروهاي مخ

مجـوز ورود آن محمولـه از مرجـع ذيصـلاح در     اصل مستلزم ارائه ) 1988كنوانسيون(سازها و مواد شيميايي پيش

).1ضميمه شماره(د باشميكلادارهاز المللي صادرات كشور مقصد و سپس اخذ مجوز بين

بايد شامل اطلاعات كامل محمولـه از  اين ضوابط موضوعواردات يا صادرات الملليهاي بينمجوزكليه -13ماده 

نـام و نشـاني صـادر و وارد كننـدگان،     ، مقدار دقيق و شكل دارويي، ماده(INN)المللينام غيراختصاصي بينجمله 

.تاريخ ارسال و تاريخ اعتبار مجوز باشد،خروجي و ورودياتگمرككننده نهايي، دريافت

بـه نشـاني يـك    يـا  ني غير از آنچه در مجوزهـاي ورود و صـدور ذكـر شـده،     صدور محموله به نام يا نشا: تبصره

.ممنوع است) در مجوز ورودموضوعمگر در صورت ذكر(صندوق پستي و نيز به نشاني انبار گمرك 

كنترل موظف است ضمن سپردن تعهد در خصوص عدم توزيع در بـازار داخلـي،   تحتاقلامصادركننده -14ماده 

نيز اظهارنامه گمرك مربوطه مبني بر گواهي خروج محموله صـادراتي و مـدارك معتبـر    موله هر محپس از صدور 

را ) كنتـرل هاي تحتمرجع نظارتي بر امور داروياو گمرك (حموله از مرجع ذيصلاح كشور مقصددال بر ورود م

. ارائه نمايدكلدارهارسيده است ظرف مهلت مقرر به در آن كشور كه به تأييد نمايندگي جمهوري اسلامي ايران 

نظيـر كـل ادارهضـوابط ينكنترل از طريق بنادر يا مناطق آزاد مشمول همي تحتهادارومواد و صادرات -15ماده 

.استاز كشور صدور كالامبادي ساير

.استمنوعمكل ادارهكتبي بدون مجوز هر شكل و عنوان تحت به داخل كشور ادراتيصعودت محموله-16ماده 

اي كـه  مـاده صـدور مجـوز صـادرات   ، المللي مورد پذيرش جمهوري اسلامي ايـران معاهدات بينبنا بر -17ماده

يا انحراف نهايي آن براي سـاخت مـواد مخـدر و    استفاده مبني بر احتمال سوءذيربطمراجع سوابق يا گزارشاتي از 

جهـت  المللي ذيصلاح ملي يا بينمراجع استعلام از روانگردان وجود دارد مستلزم بررسي دقيق و در صورت لزوم

.مواد به مسيرهاي غيرقانوني استعدم راهيابياطمينان از 



كـل  ادارهكنترل مواد مخـدر و روانگـردان،   المللي بينمعاهدات الحاق كشور به اساس قوانين مربوط به بر-18ماده 

هـر گونـه   مبنـي بـر  المللـي  بـين مراجع ذيصلاح ملي يا از سوي گزارش مستند دريافتدر صورتاست وظفم

هـاي  آن محموله يا محمولـه از صادرات به نحو مقتضي ، كنترلتحتاقلامصادراتي يا انحراف محمولهاستفاده سوء

.ممانعت بعمل آوردبعدي 

خروج محموله صادراتي داروي مخدر يـا روانگـردان از مسـير مجـاز و     اتي نظير وقوع تخلفدر صورت -19ماده 

، ساير جرايم موضوع قوانين جزايـي مربـوط بـه مـواد مخـدر و روانگـردان      وقوع و يا بازار غيرقانونيورود آن به

امـور  مقـررات قـانون مربـوط بـه    3مـاده از 2و1هـاي  طبق تبصـره نتيجه را را بررسي و تخلفموضوع كلاداره

جـع جهـت رسـيدگي بـه مر   ،پزشكي، دارويي، مواد خوردني و آشاميدني و حسب مورد ديگر مواد قانوني مـرتبط 

.قضايي اعلام خواهد نمود

صـادر  محصـول صـادرات كـل در مـورد   رعايت ضوابط ادارههمشروط بضوابطموضوع اين مجوزهاي -20ماده 

ممـاده يك ـ 12بنـد موجب كل بر اساس اختياري كه به ، ادارهمقرراتشود، بنابراين در صورت عدم رعايت اين مي

در تعيين ضوابط بـراي صـدور و   رت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي و دارويي قانون تشكيلات و وظايف وزا

و ضـوع بـر حسـب اهميـت مو   و تعيين موارد مغايرت، دارد ضمن بررسي مربوطه مجوزهاي لغو موقت يا دائمي 

:دارد، يك يا برخي از اقدامات ذيل را معمول ميتكرار آندفعات 

.اخطار كتبي با درج در پرونده شركت) الف

.مجوز صادرات محصول) ماه6تا 3( توقيف موقت ) ب

بـه عنـوان   ضـوابط كـه رعايـت ايـن    طرح موضـوع در كميسـيون قـانوني بـه منظـور لغـو مجـوز صـادرات        ) ج

.استگرديدهدرجمتن آنو در شرط ضمن عقد در صدور آن محسوب 

:اختصارات

INN: International Nonproprietary Name الملليبينيغيراختصاصنام

GMP: Good Manufacturing Prctices توليدبهينههايروشاصول و 

INCB: International Narcotic Control Board مخدرموادكنترلالملليبينهيأت

اميـدكتر سيد محمدحسين ته- كنترل اداره مواد و داروهاي تحت:تدوين



:1ميمه شماره ض

:كنترلتحتمواد يا داروهاي براي صدور مجوز صادرات م مراحل اداري لاز) الف

امور داروكلادارهكنترل به ارائه درخواست كتبي صادرات داروي تحت-1

كنترل براي بررسي اوليه موضوع و صلاحيت متقاضيارجاع به اداره مواد و داروهاي تحت-2

امور دارو كلادارهريزي اداره برنامهواحد صادرات در استعلام از -3

تشخيص صلاحيت ساخت و ورودهاي فوق به كميسيون قانوني بندي و اعلام نتيجه بررسيجمع-4

صادراتصدور مجوز صدور موافقت اصولي با -5

:كنترلتحتمواد يا داروهاي لازم براي صدور مجوز صدور هر محموله  مراحل اداري) ب

:قبل از صدور كالا*

.كنترلي تحتهادارومواد يا صادرت محموله جهتامور دارو كلادارهاست كتبي به ـ ارائه درخو1

.آن محموله از مرجع نظارتي ذيربط در كشور مقصد(Import permit)المللي وارداتمجوز بيناصل ـ ارائه 2

.كنترل در بازار داخليتحتاقلامسپردن تعهد كتبي مبني بر عدم توزيع محموله ـ 3

.كلاز سوي ادارهآن محموله(Export permit)المللي صادراتمجوز بينصدور ـ 4

:بعد از صدور كالا*

خروج و صدور محمولهر مبني بداخلي اظهارنامه صادراتي يا گواهي گمرك مربوطه ارائه ـ 1

ه به تأييد نمايندگي جمهوري بر ورود آن محموله كمبني گمركي كشور مقصد يا مدرك معتبر از سوي مرجع نظارتي دارويي ارائه ـ 2

.اسلامي در آن محل رسيده است


