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NOTIFICACIÓN
Addendum
La siguiente comunicación, de fecha 23 de septiembre de 2016, se distribuye a petición de la delegación de los Estados Unidos de América.
_______________
TÍTULO: Prescripciones relativas al registro de establecimientos extranjeros y nacionales, el registro de medicamentos de uso humano, incluidos los que están sujetos al requisito de licencia para productos biológicos, y el registro de medicamentos de uso veterinario
ORGANISMO: Administración de Productos Alimenticios y Farmacéuticos, Departamento de Sanidad y Servicios Sociales (HHS)
MEDIDA: norma definitiva
RESUMEN: la FDA modifica sus reglamentos relativos al registro de establecimientos farmacéuticos y de medicamentos. Se reorganizan, modifican y aclaran las disposiciones vigentes sobre los registros necesarios: establecimientos, medicamentos de uso humano, incluidos los que también son productos biológicos, y medicamentos de uso veterinario. La norma definitiva establece que se debe presentar por vía electrónica la información necesaria para el registro, con algunas excepciones. El reglamento es aplicable a los fármacos elaborados y a los ingredientes farmacéuticos activos considerados separadamente o combinados con uno o varios ingredientes diferentes. En esta norma definitiva se especifican los casos en que los propietarios o los responsables de explotación deben registrar en la FDA una empresa farmacéutica que produce o transforma medicamentos, y registrar sus productos. También se modifica el sistema del Código Nacional de Medicamentos (NDC). La finalidad de esta medida es mejorar la gestión del registro de empresas farmacéuticas y de medicamentos, e instaurar procesos más eficientes y eficaces para las empresas del sector y para la FDA. Asimismo, se adopta la medida para permitir la aplicación de las disposiciones de receta electrónica previstas en la Ley de mejora del acceso a medicamentos con receta en el plan Medicare, de 2003 (MMA) y el acceso a la información de etiquetado de medicamentos en la biblioteca electrónica DailyMed de la National Library of Medicine sobre productos farmacéuticos.
FECHAS: el reglamento notificado entra en vigor el 29 de noviembre de 2016. Las fechas de cumplimiento se indican en el apartado IV.
https://members.wto.org/crnattachments/2016/TBT/USA/16_4004_00_e.pdf
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