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NOTIFICATION 

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

Partie à l'Accord adressant la notification: JAPON 

9 
Organisme responsable: Ministère de la santé et de la protection sociale 

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

Produits visés (le cas échéant, position du SH ou de la NCCD, sinon position du 
tarif douanier national): Médicaments (Chapitre 30 du SH) 

Intitulé et nombre de pages du texte notifié: Modification des prescriptions 
minimales applicables aux produits biologiques (disponible en japonais, 3 pages) 

Teneur: Il est prévu de modifier les prescriptions minimales applicables aux 
produits biologiques dans le but de simplifier les essais de contrôle et d'actua
liser les méthodes d'essai, ainsi que dans un souci d'harmonisation avec les 
pharmacopées japonaise et américaine, les normes de l'OMS, etc. 

Objectif et justification: Fixer les prescriptions minimales applicables en ce qui 
concerne les procédures de fabrication, les propriétés, la qualité, le stockage, 
(etc. des médicaments (produits biologiques) à des fins de protection de la santé et 
de l'hygiène publiques. 

Documents pertinents: Le texte de base est la Loi relative aux affaires pharma
ceutiques . 

Après adoption, la modification susvisée sera publiée au Journal officiel (Kampo). 

Dates projetées pour l'adoption et l'entrée en vigueur: Juillet 1993 

'• Date limite pour la présentation des observations: 4 juin 1993 

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

0443 


