", MUNDIAL

t./// ORGANIZACION G/LIC/N/2/PHL/192
——=>/ DEL COMERCIO

21 de febrero de 2023

(23-1224) Pagina: 1/3

Comité de Licencias de Importacion Original: inglés

ACUERDO SOBRE PROCEDIMIENTOS PARA EL TRAMITE
DE LICENCIAS DE IMPORTACION

NOTIFICACION EN VIRTUD DEL ARTICULO 5.1 A 5.4 DEL ACUERDO!
FILIPINAS

La siguiente notificacion, de fecha 14 de febrero de 2023, se distribuye a peticidn de la delegacion
de Filipinas.

Categoria Informacion sobre la notificacion
1 | Miembro que notifica Filipinas
2 |Titulo de la nueva Circular N° 2022-007 de la FDA, Directrices sobre la utilizacion del
legislacion/procedimiento Portal de Servicios Electrénicos de la Administracion de Productos

Alimenticios y Farmacéuticos (FDA) para la solicitud de licencias de
operatividad de minoristas de dispositivos médicos

3 | Fecha de publicacion 9 de septiembre de 2022

4 |Fecha de entrada en vigor 1 de febrero de 2022

5 |Enlace al sitio web/Publicaciéon | https://www.fda.gov.ph/fda-circular-no-2022-007-
oficial de la nueva guidelines-on-the-use-of-the-food-and-drug-

reglamentacion/procedimiento | 5qministratione-services-portal-system-for-license-to-
operate-Ito-application-of-retailers-of-medical-devices/

6 |éSe ha adjuntado una copia de |[X] Si. (Sirvanse adjuntar una copia de la reglamentacion a la
la reglamentacién (PDF) para notificacion)

la Secretaria?
[ ] No.

7 |Tipo de notificacion [X] a) Nueva reglamentacion/procedimiento para el tramite de
licencias?; (sirvanse responder las preguntas 8 a 14)

[ ] b) Modificaciones en una reglamentacion/procedimiento
notificado previamente en el documento: ;
(sirvanse responder las preguntas 15 y 16)

8 |Lista de los productos sujetos |Minoristas de dispositivos médicos
al procedimiento para el
tramite de licencias 9033.00.00 - Partes y accesorios, no expresados ni comprendidos
en otra parte de este Capitulo, para maquinas, aparatos,
instrumentos o articulos del Capitulo 90

9 | Naturaleza del procedimiento Automatico: [ ]
para el tramite de licencias

No automatico: [X]

! Se entiende que el Miembro que notifica también ha cumplido las obligaciones en materia de
notificacion que le corresponden en virtud del articulo 1.4 a) y el articulo 8.2 b) con respecto a la
ley/reglamentacion/procedimiento pertinente notificado rellenando este formulario de manera completa y
detallada.

2 Se entiende que la expresidn "Nueva reglamentacion/procedimiento para el tramite de licencias" se
refiere a cualquier ley, reglamentacion o procedimiento introducido recientemente, y a los que estan en vigor
pero se notifican por primera vez al Comité.
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10

Finalidad
administrativa/medida que se
aplica

Proteccién de la moral publica

Proteccion de la salud y la vida de las personas y de los
animales y preservacion de los vegetales; proteccion
del medio ambiente

Obtencidn de estadisticas comerciales o vigilancia del
mercado

Proteccion de patentes, marcas de fabrica o de
comercio y derechos de autor, y prevencion de
practicas que puedan inducir a error

a)

o0

o O
d 0O

e) [0 Cumplimiento de las obligaciones contraidas en virtud
de la Carta de las Naciones Unidas y otros tratados
internacionales (CITES, Convenio de Basilea, Convenio
de Rotterdam, resoluciones del Consejo de Seguridad

de las Naciones Unidas, etc.)

Administracién de contingentes (incluidos los
contingentes arancelarios)

Regulacion de la importacidn de armas, municiones y
materias fisionables, y proteccion de la seguridad
nacional

Otros: Proporcionar directrices sobre la utilizacién del
Portal de Servicios Electréonicos de la FDA para la
solicitud de minoristas de dispositivos médicos

fy O
g) O

hy X

11

Organo u é6rganos
administrativos para la
presentacion de las solicitudes

Ministerio/autoridad y departamento: Food and Drug
Administration

Direccion: 1781 Civic Dr, Alabang, Muntinlupa, 1781 Metro Manila
Sitio web: https://www.fda.gov.ph

Teléfono: +632 8 857-1900

Correo electrénico: info@fda.gov.ph

12

Servicio del que pueda
recabarse informacién sobre
las condiciones requeridas para
obtener las licencias

Ministerio/autoridad y departamento: Food and Drug
Administration

Direccion: 1781 Civic Dr, Alabang, Muntinlupa, 1781 Metro Manila
Sitio web: https://www.fda.gov.ph

Teléfono: +632 8 857-1900

Correo electrdnico: info@fda.gov.ph

13

Duracion prevista del
procedimiento para el tramite
de licencias

En curso

14 |Resumen de la notificacion en |Se ha desarrollado el Sistema de Portal de Servicios Electrdnicos
uno de los idiomas oficiales de |de la FDA para ofrecer una plataforma en linea modernizada para
la OMC las solicitudes de autorizacion de la FDA para minoristas de

dispositivos médicos.

15 |Si se ha marcado la casilla 7 b), a) | Terminacién
sirvanse |!1,d|car el t_lqo d_e b) 0 Suspensién
modificacion o modificaciones o, .
que se ha(n) introducido c) O Modificacion de aspectos especificos en los

procedimientos existentes:

[0 Productos comprendidos

[0 Finalidad administrativa

[0 Procedimiento automatico o no automatico

[OJ Duracién del procedimiento para el trdmite de licencias

[0 Modificacién de la naturaleza de la restriccién de la
cantidad/del valor

[J cCondiciones que deben reunir los solicitantes

[0 servicio del que pueda recabarse informacion sobre las
condiciones requeridas para obtener las licencias

[0 Organo u érganos administrativos para la presentacion de
las solicitudes

[0 Requisitos de documentacién (incluido el formulario de
solicitud)

[0 Plazo para la presentacién de solicitudes
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o0 OO ooooad

Organo u érganos administrativos que expiden las licencias
Plazo para la expedicion de las licencias

Derechos de licencia/cargas administrativas

Deposito/pago anticipado y condiciones aplicables

Reglamentacion/procedimientos para la presentacion de un
recurso

Validez de las licencias

Otras condiciones de las licencias (prdrroga,
transferibilidad, sanciones por no utilizacion, etc.)

Prescripciones en materia de divisas
Otros: (sirvanse especificar)

16

Sirvanse explicar en detalle las
modificaciones (en uno de los
idiomas oficiales de la OMC)




