ACUERDO GENERAL SOBRE RESTRICTED

TBT/Notif.93.153
6 de mayo de 1993

ARANCELES ADUANEROS Y COMERCIO

Distribucién especial

Comité de Obstdculos 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: AUSTRIA

2. Organismo responsable: Ministerio Federal de Salud Pablica, Deportes y Protecciédn
del Consumidor
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3. Notificacién 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): Especialidades farmacéuticas que contengan deri-
vados laxantes de la antraquinona; especialidades farmacéuticas que contengan
antiarritmicos de las clases Ia, Ib, Ic o III segin Vaughan Williams; especia-
lidades farmacéuticas que contengan paracetamol o sus compuestos.

5. Titulo y numero de pdginas del documento notificado: Ordenanza del Ministro de

Salud Publica, Deportes y Proteccién del Consumidor relativa a determinadas
informaciones para los especialistas y los consumidores acerca del uso de ciertas
especialidades farmacéuticas (7 pdginas).

Descripcién del contenido: Teniendo en cuenta el estado actual de los conoci-
mientos cientificos, se dispone que deben incluirse mds informaciones en las
rubricas "esferas de aplicacién", "efectos secundarios", "contraindicaciones", y
"precauciones especiales para una utilizacién segura" de los prospectos que se
destinan a los especialistas y los consumidores acerca de las especialidades
farmacéuticas mencionadas en la seccidn 4.

7. Objetivo y razén de ser: Aumentar la seguridad en el uso de los medicamentos y

evitar los efectos perjudiciales para la salud humana
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8. Documentos pertinentes: Boletin Federal del Estado N° 185/1983
Ne¢ 748/1988
Ne 45/1991
9. Fechas propuestas de adopcidén y entrada en vigor: 1° de julio de 1993
10. Fecha limite para la presentacién de observaciones: 30 de junio de 1993
11. Textos disponibles en: Servicio nacional de informacién [X], o en la siguiente

direccién de otra institucidn:




