ORGANIZACION MUNDIAL
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DEL COMERCIO
(03-2773)
Comité de Obstaculos Técnicosal Comercio Origina: inglés

NOTIFICACION

Se datraslado de la notificacion siguiente de conformidad con el articulo 10.6.

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

2. Organismo responsable: Instituto Naciona de Metrologia, Normalizacion y Calidad
Industrial (INMETRO)

Teléfono: +(55) 21 2563.2821

Telefax: +(55) 21 2502.6542

Correo electronico: barreirastecni cas@inmetro.gov.br
Sitio Web: www.inmetro.gov.br/barreirastecnicas

Organismo responsable: Agenciade Vigilancia Sanitariadel Brasil (ANVISA)

Teléfono: +(55) 61 448.1078
Telefax: +(55)61 448.1089
Correo electrénico: rel @anvisa.gov.br

Nombre y direccion (incluidos los numeros de teléfono y de telefax, asi como las
direcciones de correo electrénico y sitios Web, en su caso) del organismo o autoridad
encargado de la tramitacion de observaciones sobre la notificacién, en caso de que se
trate deun organismo o autoridad diferente:

3. Notificacion hecha en virtud del articulo 2.9.2[ X ],210.1[ ],5.6.2[ ],57.1[ ],0en
virtud de:

4. Productos abar cados (partida del SA o dela NCCA cuando corresponda; en otro caso
partida del arancel nacional. Podrd indicarse ademas, cuando proceda, € numero de
partidadelalCS): Medicamentos (SA: capitulo 30)

5. Titulo, nUmero de péaginas e idioma(s) del documento notificado: Consulta Publica
no. 11 de 9 de abril de 2003 (Proyecto de Resolucion N° 11, de 9 de abril de 2003),
disposicion publicada por la Agencia de Vigilancia Sanitaria del Brasil relativa a la
reglamentacién técnica sobre € etiquetado de los medicamentos — 23 péaginas, disponible
en portugueés.

6. Descripcion del contenido:  El proyecto de reglamentacion técnica objeto de la presente
notificacion establece las prescripciones en materia de etiquetado y de envasado aplicables a
los medicamentos en genera y, en especial, a los medicamentos genéricos, las sustancias
medicamentosas exentas de registro, las sustancias fitoterapéuticas, 10os medicamentos sujetos
a control especial, los medicamentos homeopéticos, las soluciones parenterales en dosis
pequefias y e concentrado de polielectrolitos para hemodidlisis.
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Objetivoy razén de ser, incluida, cuando proceda, la indole de los problemas ur gentes:
Prescripciones en materia de etiquetado, y salud publica.

8. Documentos pertinentes. WHO Guidelines on the Use of International Nonproprietary
Names for Pharmaceutical Substances (WHO/PHARM S/NOM 1570) — disponible
eninglés.

0. Fecha propuesta de adopcion: -

Fecha propuesta de entrada en vigor: } No seindica
10. Fecha limite para la presentacion de observaciones. 11 dejunio de 2003
11. Textos disponiblesen: Servicio nacional de informacion [ X ] o direccion, numeros de

teléfono y de telefax, correo electronico y direccion del sitio Web, en su caso, de otra
institucion:
National Institute of Metrology, Standardization and Industrial Quality-INMETRO

Teléfono: +(55) 21 2563.2821

Telefax: +(55) 21 2502.6542

Correo electronico: barreirastecni cas@inmetro.gov.br
Sitio Web: www.inmetro.gov.br/barreirastecnicas

Organismo responsable: Brazilian Sanitary Surveillance Agency - ANVISA

Teléfono: +(55) 61 448.1078
Telefax: +(55)61 448.1089
Correo electrénico: rel @anvisa.gov.br

El texto completo también puede consultarse directamente en:
http://www.anvisa.gov.br/base/visadoc/CP/CP[4326-1-0].PDF




