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 هاي كليدي واژه

 یترویجمقاله 

بندی حاکم بر بسته یالمللنیباستانداردهای الزامات قانونی و بررسی تطبیقی 
 پزشکی دارو و تجهیزات

 

 

 

 دهچكي
سلامت  يكالاها يفن يو استانداردها نيقوان يسازكسانيتوسعه، اجرا و  يعنيسلامت  طهيدر ح يسازيجهان

ات تجارت رالملل و مقرّنيكه به تعهدات تجارت ب يشيآرا يو لوازم بهداشت يزشكپ زاتيمحور از جمله دارو، تجه

، بلكه بر يمنياست كه نه تنها بر ا يصادرات اتيعمل ههرگون يعنصر ضرور يبندخورده است. بسته ونديپ يداخل

همواره بر عهده  يصادرات يبندبسته تيگذارد. مسئوليم ريثأمحصول ت کي يابيبازار يها، ارتباطات و حتّنهيهز

 -المللياصطلاحات بين)از نكوترمزيابر اساس كالا  يبندحاصل كند بسته نانياطم ديبا وكننده است صادر

به كالا  بيمانع از آس وبوده  (شودها بين فروشنده و خريدار استفاده ميها و مسئوليتبراي تفكيک هزينه ،بازرگاني

، سازمان يسازمان تجارت جهان ،هاسلامت محور به سلامت انسان يالاهاك يبندبه خاطر اهميت بستهخواهد شد. 

 يبرا ياژهيو يها، مقرّرات و استانداردهادستورالعمل يجهان ين سازمان استانداردسازيكا، همچنيآمر يغذا و دارو

 فيبه منظور تعر ها پرداخته شده است.ن پژوهش به آنياند كه در اوضع نموده يكالاها در تجارت جهان يبندبسته

ابتدا به  يعلم قيتحق ني؛ در ادكنندگانيتول يقانون فيوظا نييو تع المللنيب يدر نظام حقوق يبندبسته گاهيجا

ن سازمان غذا و يت آنان از قوانيدكنندگان و تبعيتولو حقوق  هاتيمسئولالملل و نيدر تجارت ب يبندت بستهياهم

 يمهم و واقع جينتا كه گرديده سهيمقا مختلف يبا كشورهاو پرداخته شده  يكا و سازمان تجارت جهانيآمر يدارو

ک يجاد يژه موجب ايبه و رانيا يدر نظام حقوق يبندبسته گاهيممكن است موجب ارتقاء و گسترش جا قيتحق نيا

 گردد. كشور يقاعده محكم در سازمان غذا و دارو
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1- Packaging 

2- Pricing 

3- Product 

4- Place 

5- Promotion 

.
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 يالمللنيع بيدر ب يبندبسته -3

.

CMR

CMR 8/1

                                                 
CMR

.

 

 رات لاههطابق با مقرّوب و ميمع يبندبسته -3-1

Carr,252

TBT Agreement

TBT

-

 

 المللنيع بيون بيكنوانس 33ماده  -3-2

                                                 
2- Hague- Visby Rules 

3- The Agreement on Technical Barrier To Trade 
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.

 دارو يبندبسته -4

                                                 
1- Glyceral Trinitrate 

2 (GHTF)

 

 

                                                 
2- Global Harmonization Task force 
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 (FDA)1 كايآمر يسازمان غذا و دارو -4-1

GRAS

GRAS

                                                 
1- Food and Drug Administration 

2- Generally Recognize As safe 

3- New Drug Application 

 

4 اروپاشوراي  -4-2
ECR 

 

2001/83/EC

2001/83/EC 

 

 (MHRA) انگلستان/ ايتانيبر نهاد رگولاتوري -4-3

MHRA

                                                 
4- European Council Regulation 

5- Medicines and Healthcare Products Regulatory 

Agency 
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 (MHRA)

MHRA))

.

MHRA

OTC

 

 هيروس -4-4

                                                 
1- Over-The-Counter 

.

.

.

 (WTO) .

 

 هيانوسياق – ييايآس -4-3

                                                 
2- World Trade Organization 
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 ژاپن -الف

MHLW

PFSB

][

                                                 
1- The Ministry of Health, Labour and Welfare 

2- Pharmaceutical and Food Safety Bureau 

 چين -ب
 

(SDA)

.

(SPAC)

 
(BDPA) 

(SATCM)

MOPH

.

.

SPAC

                                                 
3- State Drug Administration 

4- State Pharmaceutical Administration of China 

5- Bureau of Drug Policy Administration 

6- State Administration of Traditional Chinese 

Medicine 

7- Ministry of Public Health 
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SPAC 

SFDA

AQSIQ

                                                 
1- Administration of Quality Supervision, Inspection 

and Quarantine 

. 

 هند -ج

DCGI

FDAs

 

 

                                                 
2- Drugs Controller General of India 

3- Food and Drug Administrations 

4- Drugs and Cosmetics Act 1940 

5- Drugs and Cosmetics Rules 1945. 
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 استراليا -د

TGA

-

 

MDCE

 

                                                 
1- Therapeutic Goods Administration 

2- Medical Equipment Evaluation Committee 

TAG

 

NCCTG

TAG

 

 

 بحث -3

-

                                                 
3- Commodity Treatment Committee 

4- National Coordination Committee on Medicinal 

Products 
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