
ACCORD GENERAL SUR LES TARIFS RESTRICTED 
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DOUANIERS ET LE COMMERCE B i , t r i buuo, .p.ci.xe 

Comité des obstacles techniques au commerce 

NOTIFICATION 

La notification suivante est communiquée conformément à l'article 10.4. 

Partie à l'Accord adressant la notification: SUISSE 

2. Organisme responsable: Office intercantonal de contrôle des médicaments 

1%. 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): Dispositions régissant l'enregistrement des agents 
thérapeutiques (médicaments, appareils et articles médicaux à l'usage du public) 

5. Intitulé: Révision partielle du règlement d'exécution du 25 mai 1972 de la 
Convention intercantonale sur le contrôle des médicaments 

6. Teneur: - Pièces et renseignements à déposer pour l'enregistrement 
Appréciation de la qualité (analytique) 
Contrôles subséquents des agents thérapeutiques; possibilités pour les auto
rités d'exiger des documents complémentaires concernant la qualité 
Retrait des médicaments du marché (agents thérapeutiques en général) pour des 
raisons de sécurité (demande) ou pour cause de qualité insuffisante; possibi
lités de suspension de l'enregistrement 

#7. Objectif et justification: Pas de base légale jusqu'à présent. Harmonisation avec 
la législation de la CEE 

8. Documents pertinents: a) Modification du règlement d'exécution du 25 mai 1972 de la 
Convention sur le contrôle des médicaments 
b) Références: - Directive 75/318/EEC Annexe 

- Note d'orientation 111/3038/91 
- Formulaire de demande CEE 

9. Dates projetées pour l'adoption et l'entrée en vigueur: 1er juillet 1992 

10. Date limite pour la présentation des observations: 7 janvier 1991 

11. Entité auprès de laquelle le texte peut être obtenu: point national 
d'information [X] ou adresse d'un autre organisme: 

91-1733 


