ORGANIZACION MUNDIAL
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DEL COMERCIO

(99-2616)

Comité de Obstaculos Técnicosal Comercio

NOTIFICACION

Se datraslado de la notificacion de conformidad con € articulo 10.6.

1 Miembro del Acuerdo que notifica: REPUBLICA DE COREA
Si procede, nombre del gobierno local de que setrate (articulos 3.2y 7.2):

2. Organismo responsable:  Administracion de Productos Alimenticios y Farmacéuticos
de Corea
Se indicard el organismo o autoridad responsable de la tramitacion de observaciones
sobre la notificacion, en caso de que se trate de un organismo o autoridad diferente:

3. Notificacion hecha en virtud del articulo 29.2[ X 1,2101[ 1,56.2[ ],571[ ],0
en virtud de:

4, Productos abar cados (partida del SA o dela NCCA cuando corresponda; en otro caso
partida del arancel nacional. Podra indicarse ademas, cuando proceda, € nimero de
partida de la ICS): Medicamentos, cuasimedicamentos, instrumentos médicos y material
sanitario

5. Titulo, numero de péaginas e idioma(s) del documento notificado: La Reglamentacion
sobre la Evaluacién de la Seguridad y Eficacia de los Productos Farmacéuticos (proyecto
revisado) (2 péginas)

6. Descripcion del contenido: Armonizacion de las normas aplicables a la clasificacion en
funcién de la seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos:

- Obligacion de los funcionarios participantes en los estudios clinicos.
- Proteccion de los derechos humanos en |os estudios clinicos.
- Fortalecimiento del érgano de examen.

7. Objetivoy razon de ser, incluida, cuando proceda, la indole delos praoblemas ur gentes:
Fomentar la obtencion de nuevos medicamentos, modernizar y adaptar |a reglamentaci on.

8. Documentos pertinentes. Notificacion 1999-23 (99.5.31) de la KFDA (Administracion de
Productos Alimenticios y Farmacéuticos de Corea)

0. Fecha propuesta de adopcion:

Fecha propuesta de entrada en vigor: } Agosto de 1999
10. Fecha limite para la presentacion de observaciones: 24 dejulio de 1999
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11. Textos disponibles en: Servicio nacional de informacion [ X ], o direccion, correo
electronico y numero de telefax de otra institucion:

Division de Seguridad de los
Productos Farmacéuticos
Administracion de Productos Alimenticios
y Farmacéuticos de Corea
#5, Nokbun-dong, Eunpyung-ku
Sedl, Corea 122-020

Tel.: +822-380.18.46
Fax: +822-359.69.65




