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NOTIFICACIÓN
Addendum

La siguiente comunicación, de fecha 12 de mayo de 2016, se distribuye a petición de la delegación de los Estados Unidos de América.
_______________
TÍTULO: Preparados normalizados, límites de potencia y limitaciones de la vida útil en relación con los productos biológicos

ORGANISMO: Administración de Productos Alimenticios y Farmacéuticos, Departamento de Sanidad y Servicios Sociales (HHS)

MEDIDA: Norma definitiva directa

RESUMEN: La Administración de Productos Alimenticios y Farmacéuticos (la FDA, la Administración o nosotros) modifica las normas generales relativas a la vida útil de los productos biológicos, y también elimina determinadas normas relacionadas con los preparados normalizados y los límites de potencia. La FDA toma la medida notificada a fin de actualizar prescripciones desfasadas y adoptar tecnologías y métodos de ensayo nuevos y actualizados sin descuidar la protección de la salud pública. La medida forma parte del examen retroactivo de la reglamentación de la FDA realizado en respuesta a una orden ejecutiva. La FDA publica las modificaciones notificadas directamente como norma definitiva porque estima que no plantean controversias, y no prevé que se formulen observaciones desfavorables significativas.
FECHAS: La norma notificada entra en vigor el 16 de septiembre de 2016. Las observaciones sobre la norma definitiva directa o su propuesta de documento auxiliar pueden presentarse por escrito o por vía electrónica hasta el 18 de julio de 2016. Si la FDA no recibe observaciones desfavorables significativas en el plazo previsto, se propone publicar en el Federal Register, dentro de los 30 días posteriores a la finalización de ese plazo, un documento que confirme la fecha de entrada en vigor de la norma definitiva. Si se reciben observaciones desfavorables significativas en el plazo previsto, la Administración publicará en el Federal Register, dentro de los 30 días posteriores a la finalización de ese plazo, un documento en el que se suspenda la entrada en vigor de la norma definitiva directa.
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