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DEL COMERCIO
(03-3298)
Comité de Obstaculos Técnicosal Comercio Origina: espafiol

NOTIFICACION

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

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

2. Organismo responsable: Secretaria de Politicas, Regulacion y Relaciones Sanitarias
Nombre y direccion (incluidos los nUmeros de teléfono y de telefax, asi como las
direcciones de correo electronico y sitios Web, en su caso) del organismo o autoridad
encargado de la tramitacion de observaciones sobre la notificacion, en caso de que se
trate de un organismo o autoridad diferente: Idem. Servicio de Informacién.

3. Notificacion hecha en virtud del articulo2.9.2[ ],210.1[ ],56.2[X],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, € numero de
partidadelalCS): Especiadidades medicinales de uso humano.

5. Titulo, nUmero de péaginas e idioma(s) del documento notificado: "Plan y Cronograma
para la redizacion de estudios de biodisponibilidad/bioequivaencia de todas las
especiaidades medicinales conteniendo principios activos antirretrovirales' (4 paginas, en
espariol)

6. Descripcion del contenido:  Contempla objetivos, limites, actividades y evauacion de
resultados, fija plazos para las ditintas etapas de implementacion y establece los requisitos
para cadaunade ellas.

7. Objetivoy razon de ser, incluida, cuando proceda, la indole de los problemas ur gentes:
Readecuar |os procesos secuenciales involucrados desde la presentacion de la solicitud de
aprobacion de estudios de biodisponibilidad/bioequivalencia hasta la presentacion de los
resultados de |os mismos.

8. Documentos pertinentes: Resolucion SPRRS N° 46/2003

9. Fecha propuesta de adopcion: 23 de mayo de 2003 (Boletin Oficid)

Fecha propuesta de entrada en vigor: 26 de mayo de 2003

10. Fecha limite para la presentacién de observaciones. - . -
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11 Textos disponiblesen: Servicio nacional deinformacién [ X ], o direccién, nimeros de
teléfono y de telefax, correo eectronico y direccion del sitio Web, en su caso, de otra
institucion:

Punto Foca de la Repablica Argentina
Direccion Naciona de Comercio Interior
Avda JA. Roca 651 Piso 4° Sector 2
(C1067ABB) Buenos Aires

Teléfono: 54 11 4349 4067

Fax: 54 11 4349 4072
Correo dectronico: focal otc@mecon.gov.ar




