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NOTIFICACION
Addendum

La siguiente comunicacién, de fecha 28 de mayo de 2021, se distribuye a peticion de la delegacion
del Territorio Aduanero Distinto de Taiwan, Penghu, Kinmen y Matsu.

Titulo: Regulations on Good Clinical Practice for Medical Devices (Reglamento sobre Buenas
Practicas Clinicas para los Productos Sanitarios).

Motivo del addendum:

[] Modificacion del plazo para presentar observaciones - fecha:

[X] Adopcion de la medida notificada - fecha: 1 de mayo de 2021

[X] Publicacion de la medida notificada - fecha: 9 de abril de 2021

[X] Entrada en vigor de la medida notificada - fecha: 1 de mayo de 2021

[X] Indicacion de donde se puede obtener el texto de la medida definitiva?:

https://twinfo.ncl.edu.tw/tigry/hypage.cgi?HYPAGE=search/show gaztext.hpg&sysid=E
2113459

https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=26924
https://members.wto.org/crnattachments/2021/TBT/TPKM/final _measure/21 3739 00

x.pdf
https://members.wto.org/crnattachments/2021/TBT/TPKM/final measure/21 3739 00
et.pdf
[] Retiro o derogacién de la medida notificada - fecha:

Signatura pertinente, en el caso de que se vuelva a notificar la medida:

[] Modificacion del contenido o del ambito de aplicacion de la medida notificada e indicacion
de donde se puede obtener el texto!:

Nuevo plazo para presentar observaciones (si procede):

[] Publicaciéon de documentos interpretativos e indicacién de dénde se puede obtener el
texto!:
[] Otro motivo:

Descripcion: El Territorio Aduanero Distinto de Taiwan, Penghu, Kinmen y Matsu hace saber que el
Reglamento sobre Buenas Practicas Clinicas para los Productos Sanitarios, notificado en el
documento G/TBT/N/TPKM/420, de 29 de junio de 2020, se promulgd el 9 de abril de 2021 y entrd
en vigor el 1 de mayo de 2021.

! Entre otras cosas, puede aportarse la direccion de un sitio web, un anexo en pdf u otra informacion
que indique dénde se puede obtener el texto de la medida definitiva/modificada y/o documentos
interpretativos.
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