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Distribución especial 

Comité de Obstáculos Técnicos al Comercio 

NOTIFICACIÓN 

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

1. Parte en el Acuerdo que notifica: FINLANDIA 

2. Organismo responsable: Ministerio de Asuntos Sociales y Salud Pública 

3. Notificación hecha en virtud del artículo 2.5.2[X], 2.6.1[ J, 7.3.2[ ], 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): Productos farmacéuticos 

Título y número de páginas del documento notificado: Revisión parcial del 
Reglamento de productos farmacéuticos (de 24 de julio de 1987/693) (disponible en 
finlandés, 3 páginas) 

6. Descripción del contenido: Se propone que el titular de una autorización para la 
venta al por mayor concedida de conformidad con las disposiciones de la Comunidad 
Europea por otro Estado perteneciente al Espacio Económico Europeo pueda dedicarse 
a la distribución de productos farmacéuticos sin necesidad de obtener una autori­
zación especifica, siempre que realice su labor sin tener locales permanentes en 
Finlandia. Antes de iniciar su actividad de distribución, el mayorista tendrá que 
notificarlo al Ministerio de Asuntos Sociales y Salud Pública. 

En el caso de que los productos farmacéuticos procedan de terceros países, el 
director responsable de una empresa mayorista deberá asegurarse de que cada lote 
de producción haya pasado, en Finlandia o en otro país perteneciente al Espacio 
Económico Europeo, todas las pruebas o controles necesarios para garantizar que la 
calidad de los productos farmacéuticos responde a lo estipulado en la autorización 
de comercialización. A los productos importados de países pertenecientes al 
Espacio Económico Europeo deberá adjuntarse un documento que permita determinar 
que se han realizado los correspondientes controles de calidad. 

Para los trámites relativos a la concesión de la autorización de comercia­
lización de productos farmacéuticos y a la concesión de las autorizaciones nece­
sarias para fabricar productos farmacéuticos o para dedicarse al comercio al por 
mayor de dichos productos, se establecerán unos plazos equivalentes a los que 
figuran en las disposiciones de las siguientes Directivas de la CEE: 65/65/CEE 
artículo 7, 75/319/CEE articulo 20 y 92/25/CEE artículo 4. 
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7. Objetivo y razón de ser: Acuerdo sobre el Espacio Económico Europeo 

8. Documentos pertinentes: Directivas de la CEE: 65/65/CEE, 75/319/CEE y 92/25/CEE 

9. Fechas propuestas de adopción y entrada en vigor: Cuando entre en vigor el 
acuerdo sobre el Espacio Económico Europeo 

10. Fecha limite para la presentación de observaciones: 4 de enero de 1993. 
El documento se publicará en la Colección Legislativa de Finlandia 

< 

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

í 


