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DEL COMERCIO

(98-4118)

Comité de Obstaculos Técnicosal Comercio

NOTIFICACION

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

Miembro del Acuerdo que notificaa MEXICO
Si procede, nombre del gobierno local de que se trate (articulos 3.2y 7.2):

Organismo responsable:  Secretaria de Salud

Se indicara el organismo o autoridad responsable de la tramitacién de observaciones sobre
la notificacion, en caso de que se trate de un organismo o autoridad diferente:  Punto de
contacto

Notificacion hecha en virtud dedl articulo 2.9.2 [X], 210.1[ ],56.2[ ],571[ ],o0en
virtud de:

Productos abarcados (partida del SA o de la NCCA cuando corresponda; en otro caso
partidadel arancel nacional. Podra indicarse ademés, cuando proceda, el nimero de partida
delalCS): Medicamentos genéricos

Titulo, nUmero de paginas e idioma(s) del documento notificado: Norma Oficial Mexicana
de Emergencia NOM-EM-003-SSA1-1998, Medicamentos genéricos intercambiables.
Criterios y requisitos de las pruebas para demostrar la intercambiabilidad y requisitos a que
deben sujetarse los terceros autorizados. (Prérroga de 6 meses mas.) Veinte (20) paginas,

espanol.

Descripcion del contenido: La presente Norma Oficial Mexicana de Emergencia establece
los criterios y requisitos que se deberén observar en la redlizaciéon de las pruebas para
demostrar la intercambiabilidad de los medicamentos, asi como los requisitos a que se
deberan sujetar los establecimientos que lleven a cabo dichas pruebas. Esta Norma Oficial
Mexicana de Emergencia es de observancia obligatoria en € territorio nacional para todos
los establecimientos que realicen pruebas para demostrar la intercambiabilidad de
medicamentos.

Objetivo y razdn de ser, incluida, cuando proceda, la indole de los problemas urgentes:
Proteccion de lasalud

Documentos pertinentes: Diario Oficia dela Federacion, 25 de septiembre de 1998

Fecha propuesta de adopcion: 26 de septiembre de 1998 (vigencia de
Fecha propuesta de entrada en vigor: 6 meses)
26 de septiembre de 1998

10.

Fechalimite para |a presentacion de observaciones. No aplica

11.

Textos disponibles en:  Servicio nacional de informacién [X], o direccion, correo
electrénico y nimero de telefax de otrainstitucion:




