ACUERDO GENERAL SOBRE RESTRICTED

TBT/Notif.92.388
11 de diciembre de 1992

ARANCELES ADUANEROS Y COMERCIO Distribucién especial

Comité de Obstédculos Técnicos al Comercio

NOTIFICACION

Se da traslado de la notificacién siguiente de conformidad con el articulo 10.4.

1. Parte en el Acuerdo que notifica: JAPON

2. Organismo responsable: Ministerio de Salud y Bienestar Social

-33. Notificaci6én hecha en virtud del articulo 2.5.2[ ], 2.6.1[ ], 7.3.2[X], 7.4.1[ ],
o en virtud de:

4. Productos abarcados (partida del SA o de la NCCA cuando corresponda; en otro caso
partida del arancel nacional): Medicamentos, cuasimedicamentos, cosméticos y
material sanitario (SA: 05, 12, 13, 29, 30, 34, 35, 37, 38, 39, 40, 90 y 94)

5. Titulo y nGmero de pdginas del documento notificado: Modificaci6én de la Ley
farmacéutica y la Ley relativa al fondo de promocién del alivio y la investigacién
de los efectos desfavorables de los medicamentos
(Disponible en japonés, 3 péginas)

6. Descripcién del contenido:

1) Introducir una exoneracién en el sistema tributario y una subvencién al

, desarrollo para la investigacién y el desarrollo de los medicamentos y el material
b "huérfanos" que especifique el Ministerio de Salud y Bienestar Social.

2) Ampliar la cobertura de los tipos de medicamentos y cuasimedicamentos que
estén exentos de la solicitud de aprobacién.

Con respecto a los medicamentos, cuasimedicamentos y cosméticos se adoptarén
las siguientes medidas:

Dar a los gobernadores de las prefecturas facultades tales como la concesién
de licencias para fabricar (importar) productos, excepto determinados productos;

Encomendar al fondo de promocié6én del alivio y la investigacién de los efectos
desfavorables de los medicamentos, que es una organizacién independiente y
paraestatal, los exdmenes para la aprobacién, etc.; 'y

Afiadir a las condiciones de la licencia reglamentos en materia de control de
la fabricacién y de la calidad.

3) Medicamentos, etc. "huérfanos": Si procede, se les puede dar prioridad en el
examen para su aprobacién y se puede prorrogar su perfodo de reexamen.
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Objetivo y razé6n de ser: Facilitar el desarrollo de medicamentos "huérfanos" y
asegurar el abastecimiento de los medicamentos necesarios para la salud pablica

Documentos pertinentes: Las disposiciones legislativas bdsicas figuran en la Ley
farmacéutica y en la Ley relativa al fondo de promocién del alivio y la investiga-
cién de los efectos desfavorables de los medicamentos. La mencionada modificacién
aparecerd en "KAMPO" (Boletin Oficial del Estado) cuando se adopte

Fechas propuestas de adopcién y entrada en vigor:

Con respecto al punto 6.1), el 12 de abril de 1993

Con respecto al punto 6.2), gradualmente a partir del 12 de abril de 1994 ‘
Con respecto al punto 6.3), el 12 de abril de 1993

10.

Fecha limite para la presentacién de observaciones: 10 de febrero de 1993

11.

Textos disponibles en: Servicio nacional de informacién [X], o en la siguiente
direccién de otra institucién:




