ORGANIZACION MUNDIAL
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15 de agosto de 2000

DEL COMERCIO

(00-3309)

Comité de Obstaculos Técnicosal Comercio

NOTIFICACION

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

1. Miembro del Acuerdo que notifica: JAPON
Si procede, nombre del gobiernolocal de que setrate (articulos 3.2y 7.2):

2. Organismo responsable: Ministerio de Salud y Bienestar
Se indicaré& el organismo o autoridad responsable de la tramitacion de observaciones
sobrela naotificacion, en caso de que setrate de un organismo o autoridad diferente:

3. Notificacion hecha en virtud del articulo 29.2[ ], 2101 [X],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
partidadelalCYS):

Inyectores manuales tipo jeringa de liquidos y soluciones
Lineas de alimentacion enteral
Perfusores estériles

5. Titulo, nUmer o de paginas e idioma(s) del documento notificado:

Norma para los inyectores manuales tipo jeringa de liquidos y soluciones

Norma para €l gjuste de las lineas de alimentacion enteral

Modificacion de la norma para los perfusores estériles (disponible en inglés, 24 paginas
incluido el resumen).

6. Descripcion del contenido: Lanorma paralos inyectores manualestipo jeringa de liquidos
y soluciones y la norma para € guste de las lineas de alimentacion enteral serén
establecidas por notificacion del Director General. La norma para los perfusores estériles
sera modificada por notificacion del Director General. (Estas normas no son obligatorias
sino voluntarias.)

7. Objetivoy razon de ser, incluida, cuando proceda, la indole delos problemas ur gentes:
Promover la utilizacién de dispositivos médicos que puedan evitar accidentes médicos
mediante | as siguientes medidas, teniendo en cuenta el reciente incremento de los accidentes
médicos en e Japon:

- Evitar los accidentes causados por error a administrar soluciones para la
alimentacion enteral por medio de perfusores, y las hemorragias y otras
consecuencias adversas resultantes de la separacion accidental de la conexién de las
lineas de | os perfusores.

- Promover la posibilidad de intercambiar dispositivos de distintos fabricantes.
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Documentos pertinentes:

Ley de Asuntos Farmacéuticos
Notificacion N° 1079 del Director Genera, de fecha 11 de diciembre de 1998

0. Fecha propuesta de adopcion:
Fecha propuesta de entrada en vigor: } 31 de agosto de 2000
10. Fecha limite para la presentacion de observaciones: 25 de agosto de 2000
11. Textos disponibles en: Servicio nacional de informacion [X], o direccion, correo

electronicoy nimero de telefax de otra institucion:

Evaluation and Licensing Division
Pharmaceutical and Medical Safety Bureau
Ministry of Health and Welfare

Teléfono: +81-3-3595-2431

Fax: +81-3-3597-9535




