ACCORD GENERAL SUR LES TARIFS RESTRICTED

TBT/Notif.92.388
11 décembre 1992

DOUANIERS ET LE COMMERCE plasciurdon spheixle

Comité des obstacles techniques au commerce

NOTIFICATION

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

Partie & 1'’Accord adressant la notification: JAPON

Organisme responsable: Ministére de la santé et de la protection sociale

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

Produits visés (le cas échéant, position du SH ou de la NCCD, sinon position du
tarif douanier national): Médicaments, produits parapharmaceutiques, préparations
cosmétiques et appareillages médicaux (SH 05, 12, 13, 29, 30, 34, 35, 37, 38, 39,
40, 90 et 94)

S.

Intitulé et nombre de pages du texte notifié: Modification de la Loi relative aux
affaires pharmaceutiques et de la Loi portant création du Fonds de promotion de
1'étude et de la réduction des réactions médicamenteuses (disponible en japonais,

3 pages)
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Teneur:
1) Il est proposé de faire bénéficier d’avantages fiscaux et de subventionner
1’étude et la mise au point de médicaments et d’appareillages dits orphelins
(c’est-a-dire dont la fabrication n'intéresse pas ou plus l'industrie) désignés par
le Ministre de la santé et de la protection sociale.
2) Davantage de médicaments et de produits parapharmaceutiques seront exemptés de
demande d’agrément.

Il est prévu de prendre les mesures ci-aprés en ce qui concerne les
médicaments, les produits parapharmaceutiques et les préparations cosmétiques:
- les compétences des gouverneurs des préfectures seront élargies; les
gouverneurs seront habilités, par exemple, & accorder des licences de fabrication
ou d’importation, sauf pour certains produits;
- le Fonds de promotion de 1l°’étude et de la réduction des réactiomns
médicamenteuses, qui est un organisme semi-public indépendant, sera chargé de
1’examen des demandes d’agrément, etc.; et
- 1’octroi des licences sera subordonné au respect des régles relatives au
contrOle de la fabrication et de la qualité.
3) Les demandes d’agrément de médicaments etc. orphelins pourront &tre examinées
en priorité et les délais fixés pour leur réexamen pourront &tre allongés.

Objectif et justification: Faciliter la mise au point des médicaments dits
orphelins et garantir la fourniture de médicaments indispensables & la santé
publique.
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8.

Documents pertinents: Les textes de base sont la Loi relative aux affaires
pharmaceutiques et la Loi portant création du Fonds de promotion de 1’étude et de
la réduction des réactions médicamenteuses.

Les modifications susvisées seront publiées au KAMPO (Journal officiel) aprés
adoption.

9. Dates projetées pour l'adoption et l'entrée en vigueur:
Point 6. 1): 1ler avril 1993
Point 6. 2): A partir du ler avril 1994, par étapes
Point 6. 3): 1ler avril 1993 |
: |
10. Date limite pour la présentation des observations: 10 février 1993 i
(\
11. Entité auprés de laquelle le texte peut &tre obtenu: point national

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




