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NOTIFICATION

La notification suivante est communiquée conformément a ’article 10.4.

Partie a I’Accord adressant la notification: ETATS-UNIS

Organisme responsable: Office de contrdle des médicaments et des produits alimentaires
(440)

Notification au titre de 1’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. Les numéros de I'ICS peuvent aussi étre indiqués, le cas échéant):
Instruments et appareils pour la médecine (SH 9018).

Intitulé et nombre de pages du texte notifié: Instruments et appareils pour la médecine;
régles de bonne pratique concernant la fabrication; projet de révision; demande
d’observations (35 pages)

Teneur: L’Administration envisage de réviser comme suit les régles de bonne pratique
concernant la fabrication des instruments et appareils médicaux: remplacer les
prespcriptions concernant le programme de garantie de la qualité par des prescriptions
systémiques concernant la qualité axées sur des contrbles au niveau de la conception, de
I’achat et du service aprés-vente; clarifier les prescriptions concernant le classement des
données relatives aux vices de fabrication et 1’examen des réclamations; clarifier les
prescriptions concernant les méthodes d’établissement de la conformité, de vérification et
de validation, et les modifications en matiére de spécifications; et clarifier les
prescriptions concernant 1’évaluation des données sur la qualité et la solution des
problémes de qualité.

Objectif et justification: Sécurité

Documents pertinents: 58 FR 61952, 23 novembre 1993; 21 CFR PART 820.
Publication au Federal Register aprés adoption
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9.  Dates projetées pour I’adoption et I’entrée en vigueur: L’Administration prévoit que toute
régle définitive fondée sur cette proposition devrait entrer en vigueur dans les 180 jours
qui suivront sa publication.

10. Date limite pour la présentation des observations: 22 février 1994

11. Entité auprés de laquelle le texte peut étre obtenu: point national d’information [X] ou
adresse et numéro de téléfax d’un autre organisme:
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