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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: AUSTRALIA 

2. Organismo responsable: Departamento de Servicios Humanos y Salud 

3. Notificación hecha en virtud dei articulo 2.5.2 [X], 2.6.1 [ ], 7.3.2 [ ], 7.4.1 [ ], o en 
virtud de: 

4. Productos abarcados (partida dei SA o de la NCCA cuando corresponda; en otro caso 
partida dei arancel nacional. Podrá indicarse además, cuando proceda, el número de 
partida de la ICS): Productos terapéuticos que por prescripción legislativa deben ser 
objeto de prueba para la detección dei contenido de pirógeno o endotoxina 

S. Título y número de páginas dei documento notificado: Therapeutic goods order N" SO, 
General Standard for pyrogen and endotoxin content of therapeutic goods 
(Orden N" 50 sobre productos terapéuticos -Norma General sobre el Contenido de 
pirógeno y endotoxina en los productos terapéuticos) 

6. Descripción dei contenido: Describe la norma legal que se aplica al suministro de 
productos terapéuticos en Australia, en los casos en que la prueba para la detección de 
pirógeno o endotoxina una prescripción legislativa. 

7. Objetivo y razón de ser: Garantizar la seguridad de los productos terapéuticos 

8. Documentos pertinentes: Therapeutic goods order N° 50 (Orden N° 50 sobre 
productos terapéuticos), disponible en la Administración de Productos Terapéuticos 

9. Fechas propuestas de adopción y entrada en vigor: 30 de diciembre de 1994 

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

11. Textos disponibles en: Servicio nacional de información [X], o dirección y número de 
telefax de otra institución: The Information Officer, Therapeutic Devices Branch, 
Terapeutic Goods Administration, PO Box 100, Woden, ACT, 2606, AUSTRALIA 
Telefax (61)6 239 8687 


