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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 [ ], 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): Tejido humano 

5. Título y número de páginas del documento notificado: Tejido humano destinado a 
trasplantes (8 páginas) 

6. Descripción del contenido: La Administración ha promulgado una reglamentación 
provisional que exige efectuar ciertas pruebas de enfermedades contagiosas, examinar 
sistemáticamente a los donantes y llevar determinados registros para prevenir la 
transmisión del Sida y la hepatitis por conducto de los tejidos empleados en trasplantes. 
La reglamentación está en vigor desde su publicación. La nueva reglamentación 
prescribe que todas las entidades que adquieran, traten, almacenen y distribuyan tejidos 
humanos destinados a trasplantes han de velar por que se efectúen las pruebas 
obligatorias mínimas de enfermedades contagiosas y por que quede constancia 
documental de la realización de tales pruebas respecto de cada tejido a los efectos de 
inspección. Además, la reglamentación autoriza a la Administración a inspeccionar esas 
entidades y a retener, retirar o destruir aquellos tejidos respecto de los cuales no se 
cuente con la documentación apropiada. 

7. Objetivo y razón de ser: La salud. Esta medida se ha adoptado ante la preocupación 
cada vez mayor que suscita el hecho de que algunos productos elaborados con tejido 
humano se estén ofreciendo para trasplantes sin efectuarse las pruebas y los exámenes 
mínimos de los donantes que son necesarios para proteger a los receptores contra la 
infección por el virus de inmunodeficiencia adquirida y la hepatitis 

8. Documentos pertinentes: 58 Federal Register 65514, 16 de diciembre de 1993; 
21 CFR, Partes 16 y 1270 

9. Fechas propuestas de adopción y entrada en vigor: La reglamentación provisional entró 
en vigor el 14 de diciembre de 1993 

10. Fecha límite para la presentación de observaciones: 14 de marzo de 1994 

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


