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LEY PUBLICA 107-188

* Fuefirmadael 12 de junio del 2002 por €l
Presidente George Busn

* Representa las enmiendas mas significativas
alos estatutos del FDA, en décadas



LEY PUBLICA 107-188

TITULO I:

TITULO II:

TITULO I1I:

TITULO IV:

TITULO V:

Preparacion Nacional parael Bioterrorismoy otras
Emergencias de la Salud Publica

Incrementar Controles en Agentes Biologicosy Toxinas
Peligrosas

Proteger la Seguridad e Inocuidad en la Distribucion de
Alimentos y Medicamentos

Seguridad e Inocuidad en el Agua Potable

Provisiones Adicionales (incluyendo PDUFA)



TITULO 1

PREPARACION NACIONAL PARA EL
BIOTERRORISMO Y OTRASEMERGENCIAS
DE LA SALUD PUBLICA

Se encomienda a Secretario adesarrollar e
Implementar un plan coordinado de preparacion.
Esto incluye establecer nuevas posturas, crear grupos
de trabajo y brindar educacion y capacitacion. Las
provisiones tambiéen establecen fondos para que los
Estados puedan meorar lainfraestructura de sus
programas de preparacion y emergencia.



TITULO 11

INCREMENTAR CONTROLESDE AGENTES
BIOLOGICOSY TOXINASPELIGROSAS

Provee controles mas estrictos de agentes biol 6gicos
y toxinas. Esto incluye establecer nuevos estandares
pararegistrar agentes selectos,; estandares para
Inocuidad del manejo de agentes selectos en
laboratorios; y coordinar con el USDA pararegular
estandares similares para |l os agentes bajo su
jurisdiccion.



TITULO 111

PROTECCION EN LA SEGURIDAD E
INOCUIDAD EN LA DISTRIBUCION DE
ALIMENTOSY MEDICAMENTOS

Mejorar |a capacidad del FDA para proteger |a
distribucion de alimentos y medicamentos:

Subtitulo A: Proteger e Suministro de Alimentos

Subtitulo B: Proteger € suministro de Medicamentos



TITULO 111

SUBTITULO A: PROTEGER EL SUMINISTRO DE ALIMENTOS

Sec. 301
Sec. 302.
Sec. 303:
Sec. 304:
Sec. 305:

Inocuidad Alimentariay Estrategia de Inocuidad y Seguridad Alimentaria
Proteccion en Contra la Adulteracion de Alimentos

Detencion Administrativa

Exclusion por Repeticion de Violaciones en la Importacion de Alimentos

El Registro de las Instalaciones de |os Fabricantes de Alimentos Balanceados y de

Consumo Humano

Sec. 306:
Sec. 307:
Sec. 308:

Sec. 309:

Sec. 310:;
Sec. 311:
Sec. 312
Sec. 313:
Sec. 314.
Sec. 315:

Mantenimiento e | nspeccion de Regristros de Alimentos

Notificacion Previa sobre Embarques de Alimentos Importados

Autoridad para Marcar Articulos que han sido Rechazados para su ingreso en los
Estados Unidos

Prohibicion Contrala Busgueda de un Puerto que Acepte el Ingreso de Articulos
Rechazados

Notificaciones a los Estados sobre Alimentos | mportados

Fondos alos diferentes Estados para I nspecciones

Autoridades y Fondos para Vigilancia e Informacion

Vigilancia para Enfermedades Zoonoticas

Autorizacion para Encargar a otras Agencias Federales para Realizar | nspecciones
Regla de Construccion



SEC. 301: Estrategia de Inocuidad y
Seguridad Alimentaria

Requiere que el Consgjo Presidencial

Sobre Inocuidad Alimentaria desarrolle una
estrategiay comunicaciones en crisisy
educacion ante amenazas bioterroristas ala
distribucion de alimentos.



Sec. 302: Proteccion en Contrade la
Adulteracion de Alimentos

Se encomienda a Secretario para dar mayor
prioridad al incremento de la gjecucion de
actividades relacionadas con lainocuidad en
productos importados. Esto incluye, incrementar las
Inspecciones a los alimentos iImportados, meorar los
sistemas de administracion de informacion y
continuar desarrollando sistemas mas rapidos de
Inspeccion y muestreo



Sec. 303: Detencion Administrativa

Un oficial o empleado calificado del FDA
puede ordenar la detencion de cualquier
allmento, sl existe evidencia de que dicho
alimento puede presentar amenazas de
consecuencias adversas ala salud o provocar
|la muerte a seres humanos o animales.



Sec. 303: Detencion Administrativa

= | adetencion de un producto no puede exceder 20 dias,
excepto si un periodo mas largo (no mas de 30 dias) es
necesario para confiscar 0 conseguir una orden.

= Requiere que e FDA desarrolle un proceso rapido de
detencion de perecederos.

= | as ordenes de detencion puede requerir que €l producto se
marque o etiqguete como detenido (diferente al rotulado de
la Sec. 308).

= Cuando sea necesario, la orden de detencion requerira
remover e producto a un lugar seguro.



Sec. 303: Detencion Administrativa (Cont.)

= | aDetencion puede ser apelada:

- Dentro de los primeros 5 dias desde |lafecha del reclamo, la
oportunidad de una audienciainformal se otorgay luego se tomarala
decision de terminar o confirmar la orden de detencion.

- Laconfirmacion de una detencion esta sujetaa unarevision judicial.

- El proceso de apelacion se da por concluido si se confisca un producto
0 sl se obtiene un amparo.

- S no se cumplen con los requisitos de los 5 dias de apelacion, la orden
de detencidn se da por terminada.

= Transferir un producto alimenticio en violacion de la orden
de detencion o alterar cualquier rotulo o etiqueta reguerido
Se encuentra prohibido bajo laley.



Sec. 303: Detencion Administrativa (Cont.)

= Provee |la detencion temporal en € puerto de entrada.

= Solicitaque el Servicio de Aduanas de los EE.UU. detenga
alimentos por 24 horas cuando existe informacion creible
gue un articulo alimenticio representa un riesgo de
consecuencias adversas ala salud o provogue la muerte de
seres humanos o animales; y que €l inspector necesita mas
tiempo para inspeccionar, examinar o investigar.

= Cuando sea necesario, remover el producto a un lugar
Seguro.

= LaNotificacion de la solicitud de detencion se
provee a Estado del puerto de entrada.



Sec. 304: Exclusion por Repeticion
de Serias Violaciones a la
Importacion de Alimentos

Permite al FDA excluir alos importadores
gue tienen un historial de violaciones
relacionados con esta entidad, a continuar
realizando negocios en los Estados Unidos.



Sec. 304: Exclusion por Repeticion de
Serias Violacionesala Il mportacion de
Alimentos

Autorizaa FDA aExlcuir:

A personas juzgadas por crimenes relacionados con laimportacion de
alimentos; o

A personas con un historial que importan u ofrecen alimentos
adulterados que representen un riesgo de consecuencias adversas ala
salud o provoquen |la muerte de seres humanos o animales

Importar u ofrecer importar alimentos con la asistencia o direccion de
una persona excluida se encuentra prohibido por laley

L os alimentos gque sean ofrecidos por una persona excluida seran
retenidos en el puerto de entrada en un establecimiento con seguridad,
a menos que dicho producto sea trasladado a una persona no excluida
gue pueda demostrar que €l articulo cumple con laley.



Sec. 305; Registro de Establecimientos
de Produccion de Alimentos par a
Consumo Humano o Animal

Por una sola vez, todos | os establ ecimientos
domesticos o extranjeros productores de alimentos
de consumo humano o animal, deben cumplir con €l
registro mandatorio del FDA, através de
regulaciones que € FDA desarrollara.



Sec. 305: Registro de Establecimientos de
Produccion de Alimentos para Consumo
Humano o Animal

Incluye a cualquier fabrica, bodega o establecimiento que
fabrica, procese, empague o almacene alimentos.

Exceptuando fincas, restaurantes y otras instalaciones de
venta de alimentos al menudeo, establecimientos no
lucrativos en donde el alimento es preparado y servido
directamente a clientes y barcos pesqueros gue no procesan
productos.

Aplica solamente a instal aciones extranjeras que exportan

sus productos hacia los Estados Unidos sin otro proceso o
empague fuera de los Estaods Unidos.



Sec. 305: EIl Registro de I nstalaciones de
Alimentos para Consumo Humano o Animal
(Cont.)

El propietario, € operador o € agente, encargado debera someter €
registro correspondiente.

El registro tiene que incluir:
Nombrey direccion del establecimiento

Todos los nombres que utiliza dicho establecimiento para
comercializar

L os establ ecimientos extranjeros deben de proporcionar el nombre del
agente en los Estados Unidos

Cuando se determine necesario atraves de laguia, indicar la
categorigeneral de alimentos (como se especificaen el 21 CFR 170.3)

NoO registrarse se encuentra prohibido por laley

Todo producto para ser importado de un establecimiento extranjero no
registrado, sera detenido en € puerto de entrada hasta que dicho
establecimiento se ecuentre registrado



Sec. 305: El Registro de Instalaciones de
Alimentos para Consumo Humano o
Animal (Cont.)

Sereguiere que e FDA:

Notifigue alas empresas |a recepcion de laaplicacion y
asigne a cada establ ecimiento un numero unico de registro.

Mantenga una lista actualizada

Mantenga lalistay lainformacion de registro segura de
divulgacion (estainformacion no debe de ser divulgada de
acuerdo con laLey de Libre Informacion)

El FDA puede exhortar a el registro electronico

Automéaticamente se implementaran el 12 de diciembre del
2003, hasta gue se reemplacen por las regulaciones finales



Sec. 306: Mantenimiento e | nspeccion
de los Registros para Alimentos

Otorgaal FDA acceso alos archivosy
registros sobre productos alimenticios
domesticos o Importados, para determinar S
han sido adulterados o S representan un
riesgo alasalud publica. También sele
otorga autoridad para requerir lacreacion y
mantenimiento de ciertos registros. El FDA
desarrollara estas regul aciones.



Sec. 306: Mantenimiento e | nspeccion de

Registros para Alimentos

= El acceso se aplica atodos |os registros o archivos
relacionados con |la manufactura, procesamiento, empague,
distribucion, recepcion, almacenamiento e importacion de
alimentos

= Creacion y mantenimiento de registros

- Por regulacion, se pueden establecer |os requisitos acerca
delacreacion y e mantenimiento de |os registros, para
establecer el origen y receptor inmediatos

- Laregulacion puede exigir el mantenimiento de registros
hasta por dos anos

- El FDA debe de considerar el tamaiio de la empresa parala
aplicacion de las regulaciones

- Lasregulaciones finales deben estar listas antes del 12 de
diciembre del 2003



Sec. 306: Mantenimiento e lnspeccion
de Registros de Alimentos (Cont.)

= Excluye afincasy restaurantes

= Excluye lainformacion confidencial como recetas,
Informacion financiera, datos del personal, datos
de investigacion y datos de ventas

= El Secretario debe asegurar la proteccion de la
Informacion confidencial

= Queda prohibido rehusarse a dar acceso o copiade
informacion requerida, o no establecer 0 mantener
l0s registros requeridos.



Sec. 307: Notificacion previa
sobre embarques de alimentos
importados

Para brindar una meor inspeccion en € puerto
de entrada, se requiere enviar una notificacion
previaa FDA sobre |os embarques de
alimentos parala importacion en Estados
Unidos.



Sec. 307: Notificacion previa sobre
embar qgues de alimentos importados

= Lanotificacion tiene que contener la siguiente
Informacion:

- Descripcion del producto

- Indicar el nombre del fabricantey transportista

- Indicar el nombre del productor inicial (sl se sabe)

- Indicar €l paisde origen

- Indicar € pais de donde se embarco; e

- Indicar el puerto de entrada previsto

= S no se enviaesta notificacion, se negara e
Ingreso del producto en los Estados Unidos.




Sec. 307: Notificacion previa sobre
embar ques de alimentos importados
(Cont.)

= Sl se entrega una notificacion inadecuada,
producto sera retenido hasta que exista una
notificacion adecuada

= Queda prohibido no enviar la notificacion

= L asregulaciones que especifican e periodo de
notificacion previa no pueden exceder 5 dias

= El tiempo de aviso de no menos de 8 horasy no
mas de 5 dias es automatico, s las regulaciones
finales no se encuentran implementadas parael 12
de diciembre del 2003



Sec. 308. Autoridad para Rotular
Articulos Rechazados para su | ngreso
en los Estados Unidos

Provee |a rotulacion de alimentos
rechazados para su ingreso en los
Estados Unidos. Requiere que dichos
productos sean rotulados con la
siguiente declaracion:
“ESTADOSUNIDOS. ENTRADA
RECHAZADA”



Sec. 308: Autoridad para Rotular
Articulos Rechazados para su | ngreso
a los Estados Unidos

El costo del rotulado sera responsabilidad del propietario
del producto

S un importador intenta re-importar productos rechazados,
éstos estaran erroneamente rotulados si:

No tienen la marca original del rechazo

Representan un riesgo de consecuencias adversas parala
salud o provoguen la muerte a seres humanos 0 animales

El FDA notifico a dueno que la etiqueta es un requisito y
gue el producto representa un riesgo



Sec. 309: Prohibicion Contra la
Busqueda de un Puerto que
Acepte el Ingreso de un Producto

Rechazado

Establ ece gue un producto esta
adulterado st el mismo fue
previamente rechazado, a menos,
gue la persona que re-importando
el producto establece que €
mismo cumple con |os requisitos

deley



Sec. 310;: Notificaciones a los
Estados sobre Alimentos
Importados

Provee la notificacion alos Estados
cuando hay evidencia o informacion
comprobable que un embarque de
alimentos representa un riesgo de
consecuencias adversas parala salud

0 provogue la muerte a seres humanos
0 animales.



Sec. 311: Fondos a Estados para
Inspecciones

Provee fondos a |l os Estados,
territorios, tribus de indigenas que
realicen examenes, inspecciones e
Investigaciones y actividades
relacionadas. No se encuentra
limitado alos alimentos.



Fondos para la Vigilancia e
Informacion y Responsabilidades

Brindar fondos paralos Estados y Tribus
Indigenas con € fin de expander la
participacion en cadena (como por gemplo €l
PlusNet) parafortalecer los esfuerzos locales
federales y estatales en lainocuidad
aimentariay para establecer y mantener
vigilancia, tecnologiay la capacidad
necesaria parala participacion de
|aboratorios.




Sec. 313: Vigilancia en
Enfermedades Zoonoticas

Requiere que el Secretario de Salud y
Servicios Humanosy el Secretario de
Agricultura coordinen unavigilancia de
enfermedades zoonoticas.



Sec. 314. Autoridad paradelegar a
otros Oficiales Federales para llevar a
cabo I nspecciones

Autorizaa FDA adelegar a empleados de
otras agencias Federales allevar acabo
examenes e inspecciones en nombre del
FDA. Dichaaccion no estalimitada alos
alimentos, pero restringido a instalaciones

gue estan reguladas conjuntamente por otras
entidades.



TITULO 111

Subtitulo B - Proteccion ala Distribucion de
M edicamentos

Sec. 321: Requiere registro electronico anual y listado de las
empresas extranjeras que importan u ofrecen productos para
Importar alos Estados Unidos y que requiere informacion
adicional de los importadores.

Sec. 322. Creauna nueva provision de Importacion para
Exportacion, detalla el proceso para remitir lainformacion
necesaria para importar productos cuya unica intencon es
para procesamiento o que se mezclan con otros produtos para
su exportacion. Incluye medicamentosy componentes para
Instrumentos, aditivos alimenticios, colorantesy suplementos
alimenticios.



Sec. 322. Componentes de
| mportacion para Exportacion

Al momento de realizar unaimportacion debe incluirse una
declaracion que incluye lo siguiente:

gue €l producto necesita procesarse o incorporarse a un medicamento,
a un producto bioldgico, aun alimento, a un aditivo alimenticio, aun
colorante, a un suplemento alimenticio 0 a un aparato;

debe indentificarse a productor del articulo, procesador, empacador,
distribuidor y cualquier otra entidad que tenga contacto con el
producto durante la cadena de distribucion entre el productor y €
Importador.

Es prohibido:
hacer declaraciones falsas
no enviar o no mantener al dialos archivos requeridos

comercializar en €l mercado interestatal cualquier porcion o articulo
rechazado

no exportar o destruir e producto rechazado



Resumen delas Fechas L imite paralas
Regulaciones del HHS/FDA

9 de septiembr e del 2002: Sec. 322
Componentes de Importaciones para Exportaciones
Guia anticipada

8 de diciembre del 2002: Sec. 321

Registro Electronico para empresas extranjeras gue importan medicamentos e
Instrumentos

Diciembre del 2002: Emision anticipada de las regul aciones propuestas para
las Secciones 303, 305, 306 y 307.

12 de octubre del 2003: Se anticipalaemision del borrador final de las
regulaciones

12 de diciembre del 2003: Fecha limite paralaemision de las siguientes
regulaciones:

Sec. 303: Detencion Administrativa
Sec. 305: Registro de Establecimientos Fabricantes de Alimentos
Sec. 306: Establecer y Mantener Archivos

Sec. 307: Nota Previaa Envio de Embarques
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