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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 Salud y Bienestar Social 

3. Notificación hecha en virtud del artículo 2.5.2 [ ], 2.6.1 [ ], 7.3.2 [X], 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. Podrá indicarse además, cuando proceda, el número de 
partida de la ICS): Material sanitario (SA: 30, 34, 37, 40, 90 y 94) 

5. Título y número de páginas del documento notificado: Modificación de la Ley 
farmacéutica (Disponible en japonés, 4 páginas) 

6. Descripción del contenido: 
1) Aclarar que el soporte lógico informático utilizado en el material sanitario se 

incluye en la categoría "material sanitario" definido en la Ley farmacéutica. 
2) Permitir que los que no sean fabricantes de material sanitario y tengan suficientes 

conocimientos y capacidad técnica al respecto puedan dedicarse a la reparación de 
material sanitario como actividad comercial. 

3) A fin de garantizar la calidad, la eficacia y la seguridad del material sanitario: 
Añadir, a los requisitos estipulados para obtener una licencia de fabricación, 
el control de la fabricación y de la calidad, 
Establecer un sistema de seguimiento del material sanitario, 
Introducir un sistema de reexaminación del nuevo material sanitario y un 
sistema de reevaluación del material sanitario. 

4) Con objeto de simplificar los trámites para la aprobación del material sanitario: 
Transferir a los gobernadores de las prefecturas, en principio, la facultad de 
conceder licencias para fabricar (importar) productos. 
Encomendar a un tercero (organismo público) designado por el Ministro, los 
exámenes para la aprobación, etc. 
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7. Objetivo y razón de ser: Revisar los reglamentos relativos al material sanitario con 
objeto de mejorar la calidad de la asistencia médica y de la salud pública, teniendo en 
cuenta las características del materia! sanitario. 

8. Documentos pertinentes: Las disposiciones legislativas básicas figuran en la Ley 
farmacéutica. La mencionada modificación aparecerá en "KAMPO" (Boletín Oficial del 
Estado) cuando se adopte. 

9. Fechas propuestas de adopción y entrada en vigor: Progresivamente, a partir de abril 
de 1995 

10. Fecha límite para la presentación de observaciones: 15 de febrero de 1994 

11. Textos disponibles en: Servicio nacional de información [X], o dirección y número de 
telefax de otra institución: 


