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Guia para la industria'

Presentacion de documentos
relacionados con el tabaco y la salud

Esta guia representa la actual linea de pensamiento de la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA, por sus siglas en inglés) sobre este tema. No constituye u otorga derechos para o con respecto a
ninguna persona ni opera como una obligacion para la FDA o para el publico. Puede utilizar un

enfoque alternativo si dicho enfoque satisface los requisitos de los estatutos y las regulaciones

aplicables. Si desea conocer acerca de un enfoque alternativo, comuniquese con el personal de la FDA
responsable de implementar esta guia. Si no puede determinar cudl es el personal de la FDA con el que
debe comunicarse, llame al numero de teléfono correspondiente que aparece en la portada de esta guia.

1. Introduccion

Este documento guia tiene la finalidad de colaborar con las personas en la presentacion de cierta
documentacion ante la FDA identificada en el articulo 904(a)(4) de la ley (identificada en estas directrices
como “documentacion sobre la salud y el tabaco™). El documento de guia explica, entre otras cosas:

* Requisito legal para la presentacion de documentacion sobre la salud y el tabaco.
¢ Definiciones.

* Quiénes presentan la documentacion sobre la salud.

* Qué informacion se incluye en el envio.

e Como enviar la informacion.

¢ Cuando enviar la informacion.

* Y politicas de cumplimiento de la FDA.

Los documentos de guia de la FDA, incluyendo estas directrices, no establecen responsabilidades
legalmente ejecutables. En su lugar, las directrices describen la actual linea de pensamiento de la
agencia sobre un tema en particular, y deberan ser consideradas tinicamente como recomendaciones,
a menos que se citen requisitos reguladores o legales especificos. El uso del término deberia en las
directrices de la Agencia indica que algo se sugiere o recomienda, pero no se exige.

II. Antecedentes

! Estas directrices han sido preparadas por el Centro de Productos de Tabaco de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE.UU.
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El 22 de junio de 2009, el Presidente aprobo la Ley de Control del Tabaco y Prevencion Familiar
del Hébito de Fumar (Ley de Control del Tabaco) (Ley Publica 111-31). La Ley de Control del
Tabaco confiri6 a la FDA una importante nueva autoridad para regular la fabricacion, el
mercadeo y la distribucion de productos de tabaco con el objetivo de proteger la salud publica en
general y de reducir el consumo de tabaco entre los menores de edad. Entre sus multiples
disposiciones, la Ley del Tabaco afiadio el articulo 904(a)(4) a la Ley Federal de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos (la ley) (21 U.S.C. § 387d(a)(4)), que solicita la presentacion de
documentos relacionados con ciertos efectos de los productos de tabaco.

El Articulo 904(a)(4) de la ley requiere que cada fabricante, importador o agente de los mismos,
de productos de tabaco envie todos los documentos desarrollados en una fecha posterior al 22 de
junio de 2009 “relacionados con los efectos en la salud, toxicologicos, de conducta o fisiologicos
de los productos de tabaco actuales y futuros, sus componentes (incluyendo los elementos del
humo), ingredientes, componentes y aditivos”. La informacion solicitada segtn el Articulo
904(a)(4) debe ser presentada ante la FDA a partir del 22 de diciembre de 2009.

El no proporcionar la informacion que exige el Articulo 904 es un accion prohibida bajo el Articulo
301(q)(1)(B) de laley (21 U.S.C. 331(q)(1)(B)). Ademas, bajo el Articulo 903(a)(10)(A) de la ley, se
considera que un producto de tabaco tiene errores de marca ante una “falla o rechazo.... en el
cumplimiento de cualquier requisito establecido bajo el Articulo 904 ....” 21 U.S.C. § 387c(a)(10).
Las violaciones relacionadas con el Articulo 904(a)(4) quedan sujetas a acciones de ejecucion de la
ley y regulaciones por parte de la FDA, incluyendo incautaciones y mandatos judiciales.

III. Discusion
A. ;{Qué definiciones tienen validez?

La FDA tiene la intencion de utilizar las siguientes definiciones en la implementacion de los
requerimientos de presentacion de documentacion relacionada con la salud contenidos en el
Articulo 904(a)(4) de la ley.

1. Documento. la FDA considera que la Norma Federal de Procedimiento Civil (FRCP, por sus
siglas en inglés) 34 proporciona directrices en esta area. La Norma 34 define a “los documentos
o informacion almacenada electronicamente”, como material que incluye “escritos, dibujos,
graficos, cuadros, fotografias, grabaciones de sonidos, iméagenes y demas datos o recopilaciones
de datos, almacenados en cualquier medio a través de los cuales se puede obtener informacion
de manera directa o, de ser necesario, luego de su traduccion por la contraparte en una forma
razonablemente util”. La FDA entiende que el término “documento” del Articulo 904(a)(4)
incluye los tipos de documentos o informacion almacenada electronicamente mencionados por
la Norma FRCP 34. El término “documento” incluye cualquier material original, version
modificada de alguna manera o borrador cualquiera sea su caracteristica, los cuales han sido
guardados o almacenados en forma separada de otras versiones y/o distribuidos a terceros.

2. Importador: el término “importador” designa al propietario o consignatario al momento
del ingreso del producto de tabaco dentro del territorio de Estados Unidos.

3. Bolsa: el término “bolsa” se refiere a una bolsa permeable para ser rellenada con un
producto de tabaco, dividido en partes previamente, y colocarla en la cavidad bucal con el
producto de tabaco.
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4. Producto de tabaco: el término “producto de tabaco™ se refiere a “cualquier producto hecho con
o derivado del tabaco para consumo humano, que incluye cualquier componente, parte o
accesorio de un producto de tabaco (a excepcion de materia prima distinta al tabaco que se
utiliza en la fabricacién de un componente, parte o accesorio de un producto de tabaco)”
(Articulo 201(rr) de la ley (21 U.S.C. § 321(1r))). Este término no incluye un articulo que sea un
medicamento, dispositivo o producto combinado segtn lo define la ley (Articulo 201(1r) de la
ley (21 U.S.C. § 321(1r))). Por lo tanto, el término no se limita a productos que contienen tabaco,
sino que también incluye los componentes, partes y accesorios de los productos de tabaco, sean
los mismos vendidos para la fabricacion de productos més complejos o estén listos para el
consumo. Por ejemplo, el tabaco, los papeles y filtros son productos de tabaco, sean los mismos
vendidos a los consumidores y utilizados con tabaco para liar uno mismo o bien sean vendidos
para fabricar productos mas complejos destinados a los consumidores, como un cigarrillo.

5. Fabricante de productos de tabaco: el término “fabricante de productos de tabaco” se
refiere a “cualquier persona, incluso a quienes hacen un nuevo etiquetado y empaquetado
de los productos, quienes (A) fabrican, elaboran, ensamblan, procesan o etiquetan un
producto de tabaco; o bien (B) importan un producto de tabaco terminado en los Estados
Unidos” (Articulo 900(20) de la ley (21 U.S.C. § 387(20)). Por lo tanto, el término no se
limita a las personas que fabrican productos que contienen tabaco sino que incluye a
cualquiera que fabrica cualquier producto de tabaco tal como se define anteriormente.

B. ;Quiénes presentan la documentacion sobre la salud?

Los requerimientos establecidos por el Articulo 904(a)(4) de la ley se aplican a todos los “importadores
o fabricantes de productos de tabaco”. Seglin nuestras interpretaciones, los fabricantes nacionales deberan
presentar la documentacion sobre la salud y el tabaco exigida con relacion a sus productos de tabaco
actuales o futuros y, para los productos de tabaco que son o seran importados, la documentacion sobre la
salud y el tabaco exigida debera ser presentada por el fabricante extranjero o el importador del producto.

Actualmente, la FDA tiene la intencién de hacer cumplir los requerimientos de presentacion de
la documentacién sobre la salud y el tabaco con relacion a:

* Fabricantes e importadores de cigarrillos, tabaco sin humo y tabaco para liar su propio
cigarrillo para uso de los consumidores; y

» Fabricantes e importadores de tabaco, filtros, papeles y bolsas, sean tales productos
destinados a la fabricacion posterior de, o para el consumo como, productos de tabaco
regulados. Los productos para consumidores incluyen tabaco, filtros y papeles vendidos por
separado, en kits (como tabaco para liar su propio cigarrillo) o como partes de accesorios.

La FDA tiene la intencion de centrar el cumplimiento de la presentacion de la documentacion
sobre la salud y el tabaco en los fabricantes e importadores de cigarrillos, tabaco sin humo y
tabaco para liar su propio cigarrillo tanto para uso de los consumidores como para fabricantes e
importadores de tabaco, filtros, papeles o bolsas, ya sea que dichos productos se utilicen para la
fabricacion posterior o para consumo, debido a que estos productos incluyen los componentes
principales de la mayoria de los productos de tabaco vendidos a los consumidores. Si la agencia
encontrara la necesidad de exigir informacién adicional para proteger la salud publica, la agencia
puede reconsiderar estas politicas de cumplimiento. Es nuestra intencién comunicar todos los
cambios en las politicas de cumplimiento a través de directrices o creacion de normativas.
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En el caso de los productos de tabaco que son o seran importados, la documentacion sobre la
salud exigida debera ser presentada por el fabricante extranjero o por el importador. El fabricante
extranjero y el importador o los importadores de un producto importado necesitaran trabajar en
conjunto para garantizar que la documentacion sobre la salud sea presentada ante la FDA
conforme lo determina el Articulo 904(a)(4).

C. ;Cual es el contenido de la presentacion de la documentacion sobre la salud y el tabaco?
1. Identificacion del fabricante/importador

El nombre y la direccién de cada uno de los importadores/fabricantes de productos de tabaco, y
el nombre y direccion de todos los agentes que presentan la documentacion sobre la salud y el
tabaco en su representacion, deberan ser presentados junto con la documentacion sobre la salud y
el tabaco presentada. Ademas, la FDA solicita que brinde informacion adicional para que
podamos comunicarnos con usted, incluyendo:

* El nimero FEI que le ha asignado a usted la FDA luego de haber presentado el listado de
ingredientes e informe sobre el establecimiento seglin lo determinan los articulos 904 y 905.

+ Ladireccion de email de su empresa, para facilitar la correspondencia entre usted y la FDA; y

* Suntmero del Sistema Universal de Numeracion de Datos (D-U-N-S®) o cualquier otro codigo
de identificacion exclusiva de su empresa. El identificador de entidad mercantil reconocido por
el Consejo de Datos de la FDA es el nimero del Sistema Universal de Numeracion de Datos
(D-U-N-S®).2 Dun & Bradstreet asigna y mantiene una base de datos de los Numeros
D-U-N-S®, que sirven como identificadores tinicos (codigos) de las entidades mercantiles. Con
la solicitud, se le asigna a cada entidad mercantil un Ntimero D-U-N-S® de 9 digitos
distinto y especifico del sitio. El Numero D-U-N-S® especifico del sitio de una entidad
mercantil es un recurso muy Util para que la FDA pueda identificar el establecimiento. Sino se
asign6 el Numero D-U-N-S® a un establecimiento, el negocio puede obtener uno sin costo
alguno directamente de Dun & Bradstreet (Attp://www.dnb.com). Tenga en cuenta que los
registrados y deseen obtener un nuevo numero D-U-N-S® deberan obtenerlo de manera muy
anticipada a la fecha de vencimiento de la FDA, puesto que el proceso de recibir un nimero
D-U-N-S® puede demorar al menos 30 dias. De manera alternativa, usted puede optar por
recibir un Ntimero D-U-N-S® en el plazo de un dia hébil mediante el pago de una tarifa.

2. Documentacion sobre la salud

Segun lo establece el Articulo 904(a)(4) de la ley, todos los importadores/fabricantes de productos de
tabaco deberan presentar toda la documentacion desarrollada luego del 22 de junio de 2009 “relacionada
con los efectos psicologicos, conductuales, toxicologicos y de salud de los productos de tabaco actuales o
futuros, sus elementos (elementos de humo), ingredientes, componentes y aditivos”. La FDA entiende
que “productos de tabaco actuales o futuros” se refiere a todos los productos distribuidos
comercialmente en cualquier momento luego del 22 de junio de 2009 y todos los productos en
cualquier etapa de investigacion o desarrollo, incluyendo productos experimentales y en desarrollo
destinados para ser introducidos en el mercado. Un documento es “desarrollado” cuando es creado o
modificado de cualquier forma.

2 Los Nimeros D-U-N-S® son propiedad de Dun & Bradstreet (D&B) y estan bajo el control de dicha compaiiia.
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Es intencion de la FDA hacer cumplir el Articulo 904(a)(4) de la ley con relacion a los documentos
en posesion, custodia o control de los fabricantes de productos de tabaco solamente. Actualmente,
la FDA no tiene intenciones de hacer cumplir los requerimientos relacionados con la presentacion
de documentacion sobre la salud y el tabaco en otras circunstancias. La FDA pretende centrar el
cumplimiento de esta manera porque la documentacion sobre el desarrollo e investigacion de los
efectos psicologicos, de conducta, toxicoldgicos y de salud de los productos de tabaco estan muy
probablemente en posesion o control de los fabricantes de productos de tabaco.

Debido a las ineficiencias relacionadas con la recepcion y analisis de documentacion por
duplicado, documentacion considerablemente idéntica o informacion disponible publicamente, la
FDA no pretende, por el momento, hacer cumplir el requerimiento de presentacion por parte de
los fabricantes de las siguientes categorias de documentacion:

* Documentacién por duplicado que no varia en forma alguna respecto de la documentacion
que esta a punto de entregar o ha entregado segiin lo determina el Articulo 904(a)(4);

* Documentacion que se diferencia s6lo minimamente con respecto a la documentacion que estéd a
punto de entregar o ha entregado seglin lo determina el Articulo 904(a)(4) de manera que
no resulta afectado el significado o contenido del documento (ejemplo: cambios de formato,
cambios ortograficos, cambios gramaticales, cambios de membrete, diferencias en destinatarios)

* Documentacion que es publicada y se encuentra ampliamente disponible para el publico en
general.

Ademas de la presentacion de la documentacion en si, usted debe identificarla en base a las
categorias establecidas por el Articulo 904(a)(4) de la ley. Debe presentar suficiente informacion
de manera que la documentacion resulte accesible y facilmente legible. Finalmente, debera
presentar metadatos de estructuracion de los documentos y proveer el contexto de sus documentos.

a) Identificacion de la documentacion

La FDA interpreta que el Articulo 904(a)(4) significa que usted debe organizar o identificar la
documentacion siguiendo las categorias de los documentos establecidos por el Articulo 904(a)(4).
Por lo tanto, usted debera organizar o identificar cada uno de los documentos en base a las
siguientes categorias:

1) Efectos psicologicos, de conducta, toxicologicos y/o de salud. Cada uno de los documentos
debera ser identificado como relevante de al menos una de estas categorias. Los documentos
pueden referirse a mas de una categoria (ejemplo: un documento puede estar relacionado con los
efectos de salud y de conducta de la nicotina), y en tal caso usted debera identificar el documento
como relacionado con todas las categorias relevantes.

i) Productos de tabaco presentes o futuros y/o sus ingredientes, aditivos, elementos, componentes o
ingredientes del humo. Cada uno de los documentos debera ser identificado con el nombre de al menos
un producto de tabaco actual, producto de tabaco futuro, ingrediente, aditivo, elemento, ingrediente del
humo o componente. Los documentos pueden referirse a mas de un producto de tabaco o
elemento/ingrediente o componente (ejemplo: un documento relacionado con los cigarrillos largos
(100mm) de Acme, el amoniaco, los filtros X de Acme), y en tal caso, usted debera identificar el
documento como relacionado con todos los productos de tabaco y elementos/ingredientes/componentes
correspondientes. Debera utilizar una terminologia consistente para identificar los productos de tabaco y
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los elementos/ingredientes/componentes en toda la documentacion presentada segun lo determina el
Articulo 904(a)(4). Al identificar los productos de tabaco y elementos/ingredientes/componentes en la
categorizacion de los documentos, considere lo siguiente:

* Debera identificar todos los productos de tabaco comercializados utilizando una marca
comercial unica (ejemplo: marca/submarca). Cualquier producto de tabaco en investigacion
o desarrollo debera ser identificado utilizando un nombre inico y consistente.

* LaFDA le solicita que identifique los ingredientes y componentes utilizando el marco de
identificacion descrito en el Articulo III.C.3 de las Directrices finales para la industria:
listado de ingredientes en productos de tabaco emitidas por la FDA y disponibles en:
www.fda.gov/tobaccoinfoindustry.

* Los documentos pueden referirse a clases de productos o elementos/ingredientes en lugar
de productos o elementos/ingredientes especificos (ejemplo: cigarrillos mentolados o
nitrosaminas especificas del tabaco). En tal caso, usted debera identificar los documentos
utilizando la clase de productos o elementos.

* Con el fin de que la FDA pueda verificar el cumplimiento de todos los requerimientos
para un producto de tabaco, ingrediente, aditivo o componente dado, la FDA solicita
que toda la terminologia de identificacion deber ser lo mas consistente posible con la
utilizada en las presentaciones estipuladas por los Articulos 904(a)(1), 904(c) y 905
de la ley.

La FDA reconoce que los fabricantes de productos de tabaco probablemente hayan completado
sus analisis de documentos desarrollados entre el 22 de junio de 2009 y diciembre de 2009 sin el
beneficio de las directrices preliminares de la FDA, por lo tanto, la FDA no pretende
actualmente hacer cumplir los requerimientos de categorizacion para los documentos
desarrollados entre el 22 de junio de 2009 y el 31 de diciembre de 2009.

b) Legibilidad y accesibilidad de la documentacion

Con el fin de garantizar la accesibilidad de su documentacion y facilitar una comunicacion mas
fluida y eficiente entre usted y la FDA con respecto a sus presentaciones, la FDA le recomienda
completar los siguientes pasos para cada uno de sus documentos:

* Enumere de manera Unica todas las paginas de su presentacion, un proceso cominmente
referido en el contexto litigante como numeracion Bates.

* Traduzca al inglés todos los documentos en algun idioma extranjero; y

* Confeccione y presente un glosario o explicaciones de abreviaciones, jergas o nombres
internos (ejemplo: nombres de co6digos).

¢) Metadatos

Los metadatos son informacion que acompafia un documento para proporcionarle estructura y
contexto a la informacién contenida en tal documento. Los metadatos de un documento son
comunmente presentados con los documentos como resultado de algtn litigio civil. Con el fin de
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proporcionar contexto y referencias para cada documento, la FDA recomienda acompaiiar cada
uno de los documentos con los siguientes metadatos:

* Fecha del documento.

* Autor(es) del documento.

* Destinatario(s) del documento.

* Administrador del documento.

» Titulo del documento o numero de identificacion.

» Numeros Bates de inicio y cierre; y

» Rangos de nimeros Bates para los demas documentos adjuntos de manera fisica o digital
al documento (ejemplo: material adjunto en un email).

La FDA le recomienda presentar la documentacion en un formato digital que permita busquedas
de textos. Si escanea documentacion en papel para enviarla de manera digital, debera utilizar la
tecnologia de reconocimiento optico de caracteres (OCR) para extraer informacion de textos que
pueda buscarse desde la imagen del documento. El texto extraido debera agregarse al documento
en forma de metadatos.

D. (Como debe enviar la informacion de los documentos sobre la salud y el tabaco?

Aunque la presentacion electronica no es una exigencia, la FDA sugiere enfaticamente los envios
electronicos para facilitar la eficiencia y diligencia en la entrega y administracion de datos.

La herramienta conocida como eSubmitter de la FDA es una aplicacion electronica disefiada
para la preparacion de ciertas entregas digitales para la FDA. Esta herramienta le permite a la
FDA acusar recibo automatico, y permite a los usuarios anexar grandes cantidades de archivos
(ejemplo: documentos PDF, archivos TIFF).

Los usuarios de la herramienta eSubmitter primero descargan e instalan la aplicacion en la computadora,
ingresan todos los datos y luego descargan la presentacion completada a través del sistema Electronic
Submissions Gateway (ESG, Entrega de Presentaciones Electronicas) de la FDA. El sistema ESG de la
FDA exige que los usuarios soliciten una cuenta gratuita antes de enviar los datos, un proceso que puede
tardar de una a tres semanas. Por ello, la FDA insta a los registrados a que soliciten una cuenta ESG con
la suficiente antelacion con respecto a la fecha de vencimiento para la presentacion de la informacion. La
herramienta eSubmitter se encuentra disponible en: http://www.fda.gov/ForIndustry/FDAeSubmitter.

Si usted elige no utilizar eSubmitter para su presentacion de la documentacion sobre la salud
estipulada por el Articulo 904(a)(4) de la ley, la FDA le recomienda producir digitalmente todos
los documentos en un disco duro, CD o DVD, dependiendo del volumen de la presentacion.
Estas presentaciones deberan incluir las imagenes de los documentos digitales en PDF o TIFF
acompafiadas por un archivo del contenido incluyendo todos los metadatos y datos en OCR. Con
el fin de garantizar la accesibilidad de estos documentos, la FDA Ie solicita proporcionar el
formato del documento, el software utilizado para crear el documento y el archivo del contenido
asociado, asi como la informacion de contacto de los profesionales de TI capaces de suministrar
informacion técnica adicional sobre su presentacion. A fin de que la FDA pueda acceder, revisar
y archivar los documentos, los mismos no pueden estar protegidos por una contrasefia.
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Si la documentacion electronica o en papel estipulada por el Articulo 904(a)(4) de la ley sera enviada a
la FDA por correo en lugar de ser preparada a través de eSubmitter y enviada via ESG, le solicitamos
incluir el formulario 3743 de la FDA junto con su presentacion. Los medios digitales, sobres, cajas o
sobres separadores del volumen utilizados para la presentacion deberan ser etiquetados con el nombre
del fabricante/importador, nimero D&B DUNS, niimero telefonico de contacto, disposicion legal
(’904(a)(4)”), fecha de presentacion y nimero de serie (ejemplo: “disco 1 de 2,” “caja 4 de 4”).

Todas las herramientas y formularios para la preparacion de su presentacion estaran disponibles
en: www.fda.gov/tobaccoinfoindustry.

E. ;Cuando debe presentar la documentacion sobre la salud y el tabaco?

El Articulo 904(a)(4) de la ley exige la presentacion de la documentacion sobre la salud y el
tabaco a partir del 22 de diciembre de 2009. La FDA reconoce los desafios asociados con la
recoleccion, revision, organizacion y produccion de documentos. También reconocemos que sera
necesario tiempo adicional para la produccion de la documentacion en un formato digital, lo cual
la FDA solicita enfaticamente con el fin de optimizar la administracion y accesibilidad de los
documentos presentados. Por lo tanto, la FDA no pretende imponer la fecha limite del 22 de
diciembre de 2009, a condicion de que usted presente antes del 30 de abril de 2010 toda la
documentacién desarrollada entre el 23 de junio de 2009 y el 31 de diciembre de 2009.

El articulo 904(a)(4) dispone un requerimiento continuo para la presentacion de la documentacion
sobre la salud y el tabaco. No obstante, debido a que se desconoce el volumen y alcance de la
documentacion que la industria producira en la presentacion estipulada por el articulo 904(a)(4),
la FDA analizara y evaluard minuciosamente las documentaciones presentadas antes de establecer
un cronograma para las futuras producciones. Por lo tanto, la FDA no pretende actualmente hacer
cumplir el cronograma de las presentaciones de los documentos sobre la salud y el tabaco
desarrollados luego del 31 de diciembre de 2009. La FDA pretende recopilar documentos sobre la
salud y el tabaco desarrollados luego del 31 de diciembre de 2009; antes de hacerlo, sin embargo,
la agencia publicara directrices adicionales especificando los plazos de las presentaciones futuras.
Tenga en cuenta que debera conservar los documentos sobre la salud y el tabaco desarrollados
luego del 31 de diciembre de 2009 para las presentaciones futuras de la FDA. La no presentacion
de los documentos sobre la salud y el tabaco desarrollados luego del 31 de diciembre de 2009 por
no haberlos recopilado serd considerado una violacion del articulo 904(a)(4).

Si no tiene documentos sobre la salud para reportar, debera informarlo a la FDA antes del 30 de
abril de 2010. Puede utilizar el formulario 3743 de la FDA o la herramienta eSubmitter para
notificar a la agencia. Si no prevé tener documentos sobre la salud para enviar en el futuro,
puede comunicarlo en una Unica presentacion estipulada por el Articulo 904(a)(4). Seguira
obligado, sin embargo, a producir toda la documentacion descrita por el Articulo 904(a)(4) de la
ley, en caso de tener que desarrollarla en una fecha posterior.

F. ;Protegera la FDA la confidencialidad de la documentacion sobre la salud que yo envio?

La informacion presentada seglin lo dispone el Articulo 904 de la ley puede incluir un secreto
comercial que no debe ser divulgado o informaciéon comercial confidencial de la compaiiia.

Diversas leyes rigen la confidencialidad de la informacion presentada por lo dispuesto en el
Articulo 904 de la ley, incluyendo los Articulos 301(j) y 906(c) de la ley (21 U.S.C. 331(j) y
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3871(c)), la Ley de Secretos Comerciales (18 U.S.C. 1905) y la Ley de Libertad de Informacion (FOIA,
por sus siglas en inglés) (5 U.S.C. 552), asi como las regulaciones de implementacion de la FDA.

Diversas leyes rigen la confidencialidad de la informacion presentada por lo dispuesto en el Articulo
904 de la ley, incluyendo los Articulos 301(j) y 906(c) de laley (21 U.S.C. 331(j) y 3871(c)), la Ley
de Secretos Comerciales (18 U.S.C. 1905) y la Ley de Libertad de Informacion (FOIA, por sus siglas
en inglés) (5 U.S.C. 552), asi como las regulaciones de implementacion de la FDA.

El Articulo 906(c) de la ley prohibe la divulgacion por parte de la FDA de cualquier informacion
proporcionada a u obtenida de alguna otra manera por la FDA segun lo estipulado en el Articulo 904,
entre otras disposiciones, si esa informacion es comercial confidencial o secreto comercial exentos de
divulgacion bajo la Exencion 4 de la la Ley de Libertad de Informacion (FOIA) (5 U.S.C.552(b)(4)).
La disposicion contiene excepciones que permiten la divulgacion de informacion a otros funcionarios
o empleados relacionadas con la ejecucion del capitulo de productos de tabaco de la ley y, cuando
corresponda, con cualquier procedimiento bajo el capitulo de productos de tabaco de la ley. El
Articulo 301(j) de la ley generalmente prohibe la publicacion de secretos comerciales obtenidos por la
FDA bajo el Articulo 904, entre otras disposiciones, fuera del Departamento de Salud y Servicios
Humanos excepto a las cortes cuando corresponda en cualquier procedimiento judicial bajo la ley y al
Congreso en respuesta a un pedido autorizado del Congreso.

Las normas generales de la FDA acerca de la disponibilidad al ptiblico de los documentos de la FDA
se encuentran en 21 CFR Parte 20.

IV. Ley de Simplificacion de Tramites Administrativos de 1995

Esta guia contiene disposiciones para la recopilacion de informacion sujetas a la revision de la Oficina
de Gerencia y Presupuesto (OMB) segun lo estipulado por la Ley de Simplificacion de Tramites de
1995 (44 U.S.C. 3501-3520).

El tiempo necesario para completar la recopilacion de esta informacion ha sido estimada en
aproximadamente 10 horas por cada respuesta, incluyendo el tiempo para revisar las
instrucciones, buscar las fuentes de datos existentes, reunir los datos necesarios, ademas de
completar y revisar la recopilacion de la informacion. Envie comentarios sobre el estimado de
tiempo para esta tarea o sugerencias para reducir este tiempo a:

Center for Tobacco Products
Food and Drug Administration
9200 Corporate Boulevard
Rockville, MD 20850

Una agencia no puede llevar a cabo o patrocinar, y a una persona no se le pide que responda a, una
recopilacion de informacion excepto que muestre un niimero de control de la OMB valido. El nimero
de control de la OMB para esta recopilacion de informacion es 0910-0654 (vence el 31/07/2010).
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