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背景：

行业不时咨询食品药品监督管理局监管产品是否可以在对外贸易区（自由贸易区）生产，并在不符合FDA管理的法律法规要求下出口。

美国海关在美国由贸易部门提供外贸地区，以便贸易持有或以其他方式操纵货物无限期等待美国或其附近国家的有利市场，不受海关进口、缴税、税收或保税的约束。在对外贸易区设立的地点，对食品药品监督管理局的管辖权和其管理的法律的适用性，完全没有影响。

政策：

为FDA实施的法律的目的，对外贸易区是美国的一部分，管制产品进出这些区域（包括出口）的流动构成了州际贸易。因此，在对外贸易区内监管的产品必须符合FDA职权范围内的法律。

*参考：参见United States v. Yaron Laboratories, Inc., 365 F. Supp.917 (N.D Calif., 1972.)*
*星号之间的材料是新材料或改进材料*
发布日期：1979年1月5日
修订日期：1980年10月1日、1989年8月31日

	合规政策指南的更多信息
(/ICECI/Compliance Manuals/Compliance PolicyGuidance Manual/default.htm)

	前言：合规政策指南（CPG）(/ICECI/Compliance Manuals/Compliance PolicyGuidance Manual/ucm116271.htm)

	第一章-通则(/ICECI/Compliance Manuals/Compliance PolicyGuidance Manual/ucm116280.htm)

	第二章-生物制剂(/ICECI/Compliance Manuals/Compliance PolicyGuidance Manual/ucm116336.htm)

	第三章-器械(/ICECI/Compliance Manuals/Compliance PolicyGuidance Manual/ucm116801.htm)

	第四章-人用药品(/ICECI/Compliance Manuals/Compliance PolicyGuidance Manual/ucm119572.htm)

	第五章-食品、颜料和化妆品(/ICECI/Compliance Manuals/Compliance PolicyGuidance Manual/ucm119194.htm)

	第六章-兽医医学(/ICECI/Compliance Manuals/Compliance PolicyGuidance Manual/ucm117042.htm)



https://www.fda.gov/ICECI/ComplianceManuals/CompliancePolicyGuidanceManual/ucm073831.htm	2/2
	
