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DOUANIERS ET LE COMMERCE Distribution spéciale 

Comité des obstacles techniques au commerce 

NOTIFICATION 

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

1. Partie à l'Accord adressant la notification: ETATS-UNIS 

2. Organisme responsable: Office de contrôle des médicaments et des produits 
I alimentaires (325) 

3. 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): Médicaments et produits pharmaceutiques finis 

5. Intitulé: Règles de bonne pratique concernant la fabrication, la transformation, le 
conditionnement ou la conservation des médicaments; projet de modification de 
certaines prescriptions relatives aux produits pharmaceutiques finis (4 pages) 

6. Teneur: L'Office de contrôle des médicaments et des produits alimentaires envisage 
de modifier certaines prescriptions des règles de bonne pratique concernant la 
fabrication des produits pharmaceutiques finis pour la médecine humaine ou vété­
rinaire. L'objectif visé est d'offrir à l'industrie davantage de souplesse et de 
liberté pour la fabrication des médicaments, tout en conservant les prescriptions 
des règles de bonne pratique nécessaires pour en garantir la qualité. 

7. Objectif et justification: Innocuité des médicaments 

8. Documents pertinents: 56 FR 5671, 12 février 1991; 21 CFR, PARTIE 211. 
Publication dans le Federal Register après adoption. 

9. Dates projetées pour l'adoption et l'entrée en vigueur: Non encore fixées 

10. Date limite pour la présentation des observations: 15 avril 1991 

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

91-0255 


