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NOTIFICATION 

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

1. Partie à l'Accord adressant la notification: ETATS-UNIS 

2. Organisme responsable: Office de contrôle des médicaments et des produits alimentaires 

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. Les numéros de I'ICS peuvent aussi être indiqués, le cas échéant): 
Médicaments 

5. Intitulé et nombre de pages du texte notifié: Prescriptions concernant les signes visibles 
de manipulation frauduleuse pour les emballages de médicaments à usage humain en vente 
libre (6 pages). 

6. Teneur: L'office projette de modifier ses prescriptions concernant l'inviolabilité des 
emballages et d'exiger que tous les médicaments à usage humain en vente libre 
commercialisés sous forme de gélules soient scellés. Il projette également de modifier la 
terminologie utilisée dans toutes ses dispositions réglementaires et de remplacer la 
mention "tamper-resistant" (inviolable) par la mention "tamper-evident" (signes visibles 
de manipulation frauduleuse). Il sollicite en outre des observations sur l'opportunité de 
modifier d'autres dispositions réglementaires, par exemple les normes concernant la 
résistance des emballages. 

7. Objectif et justification: Santé publique 

8. Documents pertinents: 59 FR 2542, 18 janvier 1994; 21 CFR Partie 211. Publication 
au Federal Register après adoption. 

9. Dates projetées pour l'adoption et l'entrée en vigueur: L'office propose que toute règle 
définitive qui serait publiée sur la base de ce projet soit initialement applicable pendant 
une année à compter de la date de sa publication au Federal Register. 

10. Date limite pour la présentation des observations: 21 mars 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: 
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