ACCORD GENERAL SUR LES TARIFS RESTRICTED

TBT/Notif.92.391
21 décembre 1992

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 3 l’Accord adressant la notification: FINLANDE

—2. Organisme responsable: Ministére des affaires sociales et de la santé

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

5. Intitulé et nombre de pages du texte notifié: Révision partielle du réglement
relatif aux médicaments (24 juillet 1987/693) (disponible en finnois, 3 pages)

6. Teneur: La révision proposée est la suivante:
le détenteur d’une autorisation de vente en gros accordée par un autre Etat appar-
tenant a 1'Espace économique européen (EEE), conformément aux dispositions de la
Communauté, pourrait distribuer des médicaments sans autorisation spécifique, a
condition qu’il opére sans avoir de locaux en Finlande. Avant de commencer ses
activités de distribution, ce grossiste devrait en donner notification au Ministére
des affaires sociales et de la santé.
Un administrateur responsable de l’entreprise de la vente en gros devra veiller, si
les médicaments proviennent de pays tiers, & ce que chaque lot de production ait
subi en Finlande ou dans tout autre pays appartenant 2 1°’EEE, tous les essais et
contrOles nécessaires pour garantir la qualité du produit, conformément aux
prescriptions relatives & l'autorisation de mise en vente. Les médicaments importés
des pays appartenant & 1'EEE doivent étre accompagnés d’'un document certifiant que
les contr0les de qualité appropriés ont été réalisés.
Les délais fixés pour les procédures relatives & l'octroi de l'autorisation de mise
en vente des médicaments et des autorisations de fabrication des médicaments ou de
vente en gros, seront les mémes que ceux prévus par les Directives 65/65/CEE,
article 7, 75/319/CEE article 20, et 92/25/CEE, article 4.
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Objectif et justification: Accord relatif & 1°EEE

8. Documents pertinents: Directives 65/65/CEE, 75/319/CEE, 92/25/CEE

9. Dates projetées pour l’adoption et l'entrée en vigueur: Lorsque l’accord sur 1'EEE
prendra effet

10. Date limite pour la présentation des observations: 4 janvier 1993. Le texte sera
publié dans le Recueil des lois et réglements de la Finlande.

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

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




