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NOTIFICATION 

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

1. Partie à l'Accord adressant la notification: REPUBLIQUE DE COREE 

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

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 l'ICS peuvent aussi être indiqués, le cas échéant): 
SH 3001, 3002, 3003, 3004 

5. Intitulé et nombre de pages du texte notifié: Révision des règles de bonne pratique 
clinique 

6. Teneur: Afin de réglementer le secteur des études cliniques des médicaments 
expérimentaux, ce texte: 

définit le rôle des organismes officiels de contrôle, des chercheurs et des 
commanditaires 

énonce les dispositions applicables en matière d'essais, d'inspection et de contrôle 
des produits à l'étude. 

7. Objectif et justification: Améliorer la santé des personnes. 

8. Documents pertinents: Journal officiel du gouvernement coréen n" 12791 du 
16 août 1994 

9. Dates projetées pour l'adoption et l'entrée en vigueur: Août 1995 

10. Date limite pour la présentation des observations: 17 novembre 1994 

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

Ministère de la santé et des affaires sociales 
1, Jungang-dong, Kwachon, Kyunggi-do, 427-760 
République de Corée 
Telefax: 02-504-1456 


