ACCORD GENERAL SUR LES TARIFS RESTRICTED

TBT/Notif.91.294
8 novembre 1991

DOUANIERS ET LE COMMERCE

Distribution spéciale

Comité des obstacles techniques au commerce

NOTIFICATION

La notification suivante est communiquée conformément & l’article 10.4.

1. Partie & 1’Accord adressant la notification: ETATS-UNIS

2. Organisme responsable: Office de contrdle des médicaments et des produits
alimentaires (356)

’ﬂﬁ. Notification au titre de l’article 2.5.2 [X], 2.6.1 [], 7.3.2 [], 7.4.1 [], autres:

4., Produits visés (le cas échéant, position du SH ou de la NCCD, sinon position du
tarif douanier national): Produits pharmaceutiques stériles (chapitre 30 du SH)

5. Intitulé: Utilisation de procédés de fabrication aseptiques et d’une stérilisation
finale dans la préparation de produits pharmaceutiques stériles pour la médecine
humaine ou vétérinaire (5 pages)

6. Teneur: L’Office de contrdle des médicaments et des produits alimentaires propose

de modifier les reégles de bonne pratique en vigueur concernant la fabrication des
produits pharmaceutiques pour la médecine humaine et vétérinaire, en imposant aux
fabricants 1l’utilisation d’un processus de stérilisation finale lors de la prépa-
ration de produits pharmaceutiques stériles, & moins que cette opération ne soit
contre-indiquée pour le produit concerné. La présente proposition envisage éga-
lement de modifier la réglementation définissant les modalités d’autorisation de
mise sur le marché de nouveaux produits pharmaceutiques et de nouveaux anti-
biotiques pour la médecine humaine, ainsi que de nouveaux produits pharmaceutiques
pour la médecine vétérinaire, en requérant des demandeurs qu’ils fassent figurer
dans leur demande d’autorisation de mise sur le marché une justification écrite
avec données a 1l’appui, lorsque cette demande concerne un produit pharmaceutique
stérile n’ayant pas fait 1’objet d'une stérilisation finale.

7. Objectif et justification: Garantir au mieux la stérilité des produits
pharmaceutiques congus pour &tre stériles

8. Documents pertinents: 56 FR 51354, 11 octobre 1991; 21 CFR PARTIES 211, 314
et 514. Publication dans le Federal Register aprés adoption

9. Dates projetées pour l’adoption et l'’entrée en vigueur: Toute reégle définitive
adoptée sur la base de cette proposition entrera en vigueur 18 mois apreés la date de
publication dans le Federal Register

10. Date limite pour la présentation des observations: 10 décembre 1991

11. Entité aupreés de laquelle le texte peut &tre obtenu: point national

d’'information [X] ou adresse d’un autre organisme:

91-1588




