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Corrigendum 

El presente documento sustituye al documento TBT/Notif.92.388/Corr.1. 

Se da traslado de la siguiente comunicación del Japón de conformidad 
con el articulo 10.4. 

El punto 9, Fechas propuestas de adopción y entrada en vigor, debe 
decir lo siguiente: 

1) - Asistencia, asesoramiento y orientación para el desarrollo de 
medicamentos "huérfanos" 

- Ampliación del periodo de reexamen 
- Examen de prioridades 

entrará en vigor en octubre de 1993. 

2) - Delegación de la autoridad para expedir licencias 

entrará en vigor en abril de 1995. 

3) Otros puntos 

Incorporación del programa GMP (prácticas adecuadas de 
fabricación) como requisito previo para obtener la licencia 
Establecimiento de otros derechos para las licencias 
correspondientes a productos nuevos 
Inclusión de productos distintos de los relacionados con 
medicamentos "huérfanos" en el marco de competencia del fondo 
de promoción del alivio y la investigación de los efectos 
desfavorables de los medicamentos 

entrará en vigor en abril de 1994. 
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