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ARANCELES ADUANEROS Y COMERCIO Distribución especial 

Comité de Obstáculos Técnicos al Comercio 

NOTIFICACIÓN 

Se da traslado de la notificación siguiente de conformidad con el artículo 10.4. 

1. 

2. 

, — ( 

Parte en el Acuerdo que notifica: JAPON 

Organismo responsable: Ministerio de Salud y Bienestar Social 

i 
f3. Notificación hecha en virtud del artículo 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. Título y número de páginas del documento notificado: Modificación de la Ley 
farmacéutica y la Ley relativa al fondo de promoción del alivio y la investigación 
de los efectos desfavorables de los medicamentos 
(Disponible en japonés, 3 páginas) 

6. Descripción del contenido: 
1) Introducir una exoneración en el sistema tributario y una subvención al 
desarrollo para la investigación y el desarrollo de los medicamentos y el material 
"huérfanos" que especifique el Ministerio de Salud y Bienestar Social. 

2) Ampliar la cobertura de los tipos de medicamentos y cuasimedicamentos que 
están exentos de la solicitud de aprobación. 

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

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

Encomendar al fondo de promoción del alivio y la investigación de los efectos 
desfavorables de los medicamentos, que es una organización independiente y 
paraestatal, los exámenes para la aprobación, etc.; y 

Añadir a las condiciones de la licencia reglamentos en materia de control de 
la fabricación y de la calidad. 

3) Medicamentos, etc. "huérfanos": Si procede, se les puede dar prioridad en el 
examen para su aprobación y se puede prorrogar su período de reexamen. 

92-1886 
./. 



TBT/Notif.92.388 
Página 2 

7. Objetivo y razón de ser: Facilitar el desarrollo de medicamentos "huérfanos" y 
asegurar el abastecimiento de los medicamentos necesarios para la salud pública 

8. Documentos pertinentes: Las disposiciones legislativas básicas figuran en la Ley 
farmacéutica y en la Ley relativa al fondo de promoción del alivio y la investiga­
ción de los efectos desfavorables de los medicamentos. La mencionada modificación 
aparecerá en "KAMPO" (Boletín Oficial del Estado) cuando se adopte 

9. Fechas propuestas de adopción y entrada en vigor: 
Con respecto al punto 6.1), el Ia de abril de 1993 
Con respecto al punto 6.2), gradualmente a partir del 1B de abril de 1994 
Con respecto al punto 6.3), el Ia de abril de 1993 

10. Fecha límite para la presentación de observaciones: 10 de febrero de 1993 

11. Textos disponibles en: Servicio nacional de información [X], o en la siguiente 
dirección de otra institución: 
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