
ACUERDO GENERAL SOBRE 

ARANCELES ADUANEROS Y COMERCIO 

Comité de Obstáculos Técnicos al Comercio 

NOTIFICACIÓN 

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

1. Parte en el Acuerdo que notifica: JAPÓN 

2. Organismo responsable: Ministerio de Salud y Bienestar 

3. Notificación hecha en virtud del articulo 2.5.2[X], 2.6.1[ ], 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 (SA: 30) 

5. Titulo y número de páginas del documento notificado: Modificación de los 
requisitos mínimos de los productos biológicos 
(Disponible en japonés, 3 páginas) 

6. Descripción del contenido: Los requisitos mínimos de los productos biológicos se 
modificarán con el fin de simplificar las pruebas de control, actualizar los 
métodos de prueba y armonizar los requisitos mínimos con la Farmacopea del Japón, 
las normas de la OMS, la Farmacopea de los Estados Unidos, etc. 

7. Objetivo y razón de ser: Establecer los requisitos mínimos aplicables al proceso 
de fabricación, las propiedades, la calidad, el almacenamiento, etc. de los 
productos farmacéuticos, con el fin de proteger la salud pública (productos 
biológicos) 

8. Documentos pertinentes: La legislación básica es la Ley de Farmacia. 
El mencionado reglamento se publicará en "KAMPO" (Gaceta Oficial del Gobierno) 
una vez adoptado 

9. Fechas propuestas de adopción y entrada en vigor: julio de 1993 

10. Fecha limite para la presentación de observaciones: 4 de junio de 1993 

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

RESTRICTED 

TBT/Notif.93.102 
31 de marzo de 1993 
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