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13 dejunio de 2000

DEL COMERCIO

(00-2362)

Comité de Obstaculos Técnicosal Comercio

NOTIFICACION

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

1 Miembro del Acuerdo quenotifica: SUIZA
Si procede, nombre del gobiernolocal de que setrate (articulos 3.2y 7.2):

2. Organismo responsable:  Oficina Federal de Salud Publica, Berna

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

Secretaria de Estado para Asuntos Econdmicos

3. Notificacion hecha en virtud del articulo 2.9.2 [X], 2101 ],56.2[ ],571[ ],0

envirtud de

4, Productos abar cados (partida del SA o dela NCCA cuando corresponda; en otro caso
partida del arancel nacional. Podré indicar se ademas, cuando proceda, € niumero de

partidadelalCS): Ingredientes activos farmacéuticos

5. Titulo, nimero de paginas eidioma(s) del documento natificado:

- Mocl obemid/M oclobemida/Moclobemidum (3 paginas en aleman, 3 paginas en

francés);

- Diamor phinhydrochlorid-Monohydrat/Diamorfina, Clorohidrato de, Monohidrato/
Diamorphini hydrochloridum Monohydricum (3 paginas en aeman, 4 péginas en

francés);

- Diamorphinhydrochlorid, Diamorphini Hydrochloridum AnhydricunyDiamorfina,
Clorohidrato de, Anhidro/Diamorphini Hydrochloridum Anhydricum (3 paginas en

alemén, 4 paginas en frances).

6. Descripcion del contenido:  Monografias que establecen prescripciones relativas a la
definicion, la identificacion, la pureza y la composicién de los ingredientes activos

farmacéuti cos mencionados en € punto 5.

7. Objetivoy razén de ser, incluida, cuando proceda, la indole de los problemas ur gentes:
Al igua que en las monografias existentes se establecen prescripciones para otros
ingredientes activos farmacéuticos, las monografias notificadas establecen normas de
calidad para las sustancias mencionadas supra y contribuyen a garantizar la cadidad para

proteger la salud de | os pacientes.
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8. Documentos pertinentes. Farmacopea Helvética, octava edicion (Decreto de 4 de abril
de 1990 sobre la Farmacopea) [SR 812.211]. Las nuevas monografias se basan en los
métodos generales de la Farmacopea Europea, tercera edicion, incluido € suplemento
de 2000.

0. Fecha propuesta de adopcion: 1° de septiembre de 2000
Fecha propuesta de entrada en vigor: 1° de octubre de 2000

10. Fecha limite para la presentacion de observaciones: 13 de agosto de 2000

11. Textos disponibles en:  Servicio nacional de informacion [X] o direccion, correo

electronicoy nimer o de telefax de otra institucion:




