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NOTIFICACIÓN 

Se da traslado de la notificación siguiente de conformidad con el artículo 10.4. 

1. Parte en el Acuerdo que notifica: ESTADOS UNIDOS 

2. Organismo responsable: Administración de Productos Alimenticios y Farmacéuticos 

3. Notificación hecha en virtud del artículo 2.5.2 [X], 2.6.1 [ ], 7.3.2 [ ], 7.4.1 [ J, o en 
virtud de: 

4. Productos abarcados (partida del SA o de la NCCA cuando corresponda; en otro caso 
partida del arancel nacional. Podrá indicarse además, cuando proceda, el número de 
partida de la ICS): Instrumental médico (SA 90.18) 

5. Título y número de páginas del documento notificado: Instrumental médico. 
Reglamentación de las prácticas actuales de fabricación adecuada (CGMP); revisiones 
propuestas; petición de observaciones (35 páginas) 

6. Descripción del contenido: La Administración propone que se revise la reglamentación 
de las prácticas actuales de fabricación adecuada para el instrumental médico a fin de: 
reemplazar las prescripciones del programa de garantía de calidad por las de un sistema 
de calidad que incluya la supervisión del diseño, la adquisición y el mantenimiento; 
aclarar los requisitos en materia de registro de fallos del instrumental y de investigación 
de las reclamaciones; establecer con más claridad las prescripciones en materia de 
procesos de homologación, comprobación y convalidación y cambios de especificación, 
así como las aplicables a la evaluación de datos relativos a la calidad y la corrección de 
los problemas de calidad. 

7. Objetivo y razón de ser: la seguridad 

8. Documentos pertinentes: 58 FR 61952, 23 de noviembre de 1993; 21 CFR Part 820. 
El texto aparecerá en el Federal Register tan pronto como se adopte 

9. Fechas propuestas de adopción y entrada en vigor: La Administración propone que 
toda norma definitiva que se establezca sobre la base de esta propuesta entre en 
vigor 180 días después de la fecha de su publicación 
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10. Fecha límite para la presentación de observaciones: 22 de febrero de 1994 

11. Textos disponibles en: Servicio nacional de información [X], o dirección y número de 
telefax de otra institución: 


