
 ضوابط صادرات دارو -19فصل 

 

هادُ یکن قاًَى  17ساسهاى هلل هتحذ،تِ استٌاد تٌذ  1988،1971،1961صادرات دارٍّاي تحت کٌتزل هَضَع کٌَاًسيًَْاي  -19-89-1

. تطکيلات ٍ ٍظایف ٍسارت تْذاضت،درهاى ٍآهَسش پشضکی، تا اخذ هجَس جذاگاًِ اهکاى پذیز هی تاضذ

صادرات دارٍ صزفاً تَسط هَسسات دارٍئی تَليذي ٍ یا ضزکت ّاي تاسرگاًی کِ هجَس فؼاليت در سهيٌِ صادرات دارٍ را دارا  -19-89-2

. هی تاضٌذ اهکاًپذیز خَاّذ تَد

 تاسارکليِ هَسسات دارٍئی تَليذي هَظفٌذ تٌحَي تزًاهِ ریشي ًوایٌذ کِ صادرات دارٍّاي تَليذي آًْا ، هَجة کوثَد در -19-89-3

. داخل ًگزدد

 تزاي کليِ دارٍّائی کِ داراي پزٍاًِ ساخت هی تاضٌذ ٍ در تاسار دارٍیی کطَر تَسیغ هی گزدًذ-19-89-4

, (Free Sale Certificate)FSC of  Pharmaceutical Product) Certificate) CPP  

 .تَسط ٍسارت تْذاضت،درهاى ٍ آهَسش پشضکی صادر  هی گزدد

 .ارٍّاي فزاخَاى ضذُ هجاس تِ صادرات ًوی تاضٌذسزي ساخت د-19-89-5

. خَاّذ تَد 1هٌَط تِ رػایت اصَل رٍش ّاي خَب ساخت GMP Certificateصذٍر -19-89-6

ٍارد کطَر هی گزدد ،تَليذ ضذُ تاضٌذ، قاتل تَسیغ در  صادراتکليِ فزآٍردُ ّاي دارٍیی کِ تا هَاد اٍليِ اي کِ تِ هٌظَر   -19-89-7

.  داخل کطَر ًوی تاضذ

ضزکتْاي صادر کٌٌذُ تزاي ّز هحصَل صادراتی هی تایست پزًٍذُ اي تطکيل دادُ تٌحَي کِ کليِ اسٌاد ٍ هذارک ّز -19-89-8

 .دستزسی تاضذ قاتلهطخص ٍ تِ سَْلت ( اس هزحلِ خزٍج اس کارخاًِ تا هقصذ )هحوَلِ صادراتی 

صادرات دارٍّایی کِ داراي پزٍاًِ ساخت ًوی تاضٌذ پس اس اخذ هجَس اس کويسيَى قاًًَی تطخيص ساخت ٍ ٍرٍد اهکاى پذیز -19-89-9

 . خَاّذ تَد

 اًجامصادرات هَاد اٍليِ دارٍیی در صَرت تاهيي ًياسّاي داخلی تا هَافقت قثلی ٍسارت تْذاضت ،درهاى ٍ آهَسش پشضکی -19-89-10

. خَاّذ ضذ

صادرات اقلام دارٍیی تِ هَاسات پَضص ًياس داخلی، تذٍى هَافقت قثلی ٍسارت تْذاضت ،درهاى ٍ آهَسش پشضکی تلاهاًغ -19-89-11

 .است

 

                                                      
Good Manufacturing Practice


