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Guia para la industria’

Plazo para la presentacion de
documentos sobre la salud y el tabaco

| 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 niumero de teléfono correspondiente que aparece en la portada de esta guia.

1. Introduccion

Este documento de guia esta orientado a asistir a las personas que realicen el envio de ciertos documentos
(denominados en esta guia “‘documentos sobre la salud y el tabaco”) a 1a FDA bajo el articulo
904(a)(4) de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos. Este documento explica:

* Elrequisito legal para enviar los documentos sobre la salud y el tabaco y
* Lapolitica de cumplimiento de la Agencia con respecto al plazo para la presentacion de
documentos sobre la salud y el tabaco.

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 inicamente 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.

I1. Antecedentes

El 22 de junio de 2009, el Presidente aprob¢ la Ley de Control del Tabaco y Prevencion Familiar
del Habito de Fumar (Ley de Control del Tabaco) (Ley Publica 111-31). La Ley de Control del
Tabaco confirié 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 ptblica en
general y de reducir el consumo de tabaco entre los menores de edad. Entre sus multiples

! 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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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, toxicoldgicos, 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 requerida segtn el articulo 904(a)(4) de la ley
debe presentarse a la FDA a partir del 22 de diciembre 2009.

III. Discusion

El articulo 904(a)(4) de la ley exige la presentacion de los documentos a partir del 22 de diciembre de
2009. La FDA reconoce los desafios asociados con la recoleccion, revision, organizacion y
produccion de documentos. Ademads, reconocemos un tiempo adicional puede ser necesario para la
produccion de documentos en formato digital, lo cual la FDA recomienda firmemente para mejorar el
manejo y legibilidad de los documentos que se presentan. Por lo tanto, la FDA no tiene la intencion
de hacer cumplir la fecha limite para la presentacion inicial de documentos del 22 de diciembre de
2009, a condicion de que presente antes del 30 de abril de 2010 todos los documentos que se
describen en el articulo 904(a)(4) elaborados entre el 23 de junio de 2009 y el 31 de marzo de 2010.
La FDA esta desarrollando en este momento un documento de guia preliminar que explicard los
requisitos y recomendaciones para el cumplimiento del articulo 904(a)(4) de la ley. Se prevé que el
documento de guia preliminar se emitira en breve.
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