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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: JAPÓN 

2. Organismo responsable: Ministerio de Sanidad y Bienestar Social 

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 (SA 30) 

5. Título y número de páginas del documento notificado: Modificación de los requisi'os 
mínimos de los sueros empleados para la determinación de tipos y grupos sanguíneos 
(disponible en japonés, 21 páginas) 

6. Descripción del contenido: Esta modificación comprende: 
1) El cambio del título "Requisitos mínimos de los sueros empleados para la 

determinación de tipos y grupos sanguíneos por el título "Requisitos mínimos de 
los reactivos empleados para la determinación de tipos y grupos sanguíneos" 

2) La preparación de "Instrucciones generales". "Reglas generales en materia de 
reactivos empleados para la determinación de tipos y grupos sanguíneos" y 
"Métodos generales de prueba" 

3) La unificación de las monografías afines 
4) El reajuste del contenido y de los elementos de prueba de las monografías 

habida cuenta de la armonización internacional. 

7. Objetivo y razón de ser: Establecer el proceso de fabricación, las propiedades, la 
calidad, el almacenamiento, etc. de los productos farmacéuticos que requieren especial 
atención con el fin de proteger la salud pública (sueros empleados para la determinación 
de tipos y grupos sanguíneos) 

8. Documentos pertinentes: La legislación básica es la Ley de Farmacia 
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9. Fechas propuestas de adopción y entrada en vigor: Abril de 1994 

10. Fecha límite para la presentación de observaciones: 8 de diciembre de 1993 

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


