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NOTIFICATION 

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

1. Partie à l'Accord adressant la notification: JAPON 

2. Organisme responsable: Ministère de la santé et de la protection sociale 

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

4. Produits visés (le cas échéant, position du SH ou de la NCCD, sinon position du tarif 
douanier national. Les numéros de l'ICS peuvent aussi être indiqués, le cas échéant): 
Appareillages médicaux (SH 30, 34, 37, 40, 90 et 94) 

S. Intitulé et nombre de pages du texte notifié: Modification de la Loi relative aux affaires 
pharmaceutiques (disponible en japonais, 4 pages) 

6. Teneur: 
1) Préciser que les logiciels utilisés pour les appareillages médicaux entrent dans la 

catégorie des "appareillages médicaux" au sens de la Loi relative aux affaires 
pharmaceutiques 

2) Permettre aux industriels qui ne fabriquent pas d'appareillages médicaux mais 
qui ont des connaissances et une capacité technique suffisantes d'assurer la 
réparation d'appareillages médicaux 

3) Afin d'assurer la qualité, l'efficacité et la sûreté des appareillages médicaux: 
ajouter un contrôle des fabrications et un contrôle de qualité pour l'obtention 
d'une licence de fabrication; mettre en place un système permettant de localiser 
les appareillages médicaux, ainsi qu'un système de réexamen des appareillages 
nouveaux et de réévaluation des appareillages 

4) Afin de simplifier la procédure d'homologation des appareillages médicaux: 
transférer aux préfets la compétence en matière d'agrément des produits 
manufacturés (d'importation) et charger de la procédure d'homologation, etc., 
certains organismes tiers (organismes publics) désignés par le Ministre. 
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7. Objectif et justification: Revoir la réglementation concernant les appareillages médicaux 
afin d'améliorer la qualité des soins de santé publique et des soins médicaux en tenant 
compte des caractéristiques de ces appareillages. 

8. Documents pertinents: Le texte de base est la Loi relative aux affaires pharmaceutiques. 
Les modifications seront publiées au KAMPO (Journal officiel) après adoption 

9. Dates projetées pour l'adoption et l'entrée en vigueur: A partir d'avril 1995, par étapes 

10. Date limite pour la présentation des observations: 15 février 1994 

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


