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DEL COMERCIO

(99-2082)

Comité de Obstaculos Técnicosal Comercio

NOTIFICACION

Se datraslado de la notificacion de conformidad con € articulo 10.6.

1 Miembro del Acuerdo que notificaa ESTADOS UNIDOS
Si procede, nombre del gobierno local de que se trate (articulos 3.2y 7.2):

2. Organismo responsable: Administracion de productos alimenticios y farmacéuticos (9)
Se indicara el organismo o autoridad responsable de la tramitacién de observaciones sobre
la natificacion, en caso de que se trate de un organismo o autoridad diferente:

3. Notificacion hechaen virtud del articulo 29.2[ X ],2.10.1[ ],56.2[ ],571[ ],oen
virtud de:

4, Productos abarcados (partida del SA o de la NCCA cuando corresponda; en otro caso
partidadel arancel nacional. Podra indicarse ademés, cuando proceda, el nimero de partida
delalCS): Dispositivos para cubrir e glande

5. Titulo, nimero de péginas e idioma(s) del documento notificado: Dispositivos de
obstetricia y ginecologia;  requisito propuesto para la aprobacion previa a la
comercializacion y modificacion de la clasificacion de dispositivos para cubrir € glande
(6 péginas, inglés)

6. Descripcion del contenido: La Administracion de Productos Alimenticios y Farmacéuticos
(FDA) propone € requisito de presentar una solicitud de aprobacién previa a la
comercializacion o una notificacion de cumplimiento de un protocolo para € desarrollo de
un producto en relacion con el dispositivo médico para cubrir € glande. La Administracion
resume también sus conclusiones propuestas con respecto al grado de riesgo de enfermedad
0 lesion que se trata de eliminar o reducir exigiendo que el dispositivo cumplalos requisitos
de aprobacion requeridos, asi como las ventgjas que tiene para el publico la utilizacion del
dispositivo. Ademas, la FDA anuncia que las personas interesadas pueden pedir a la
Administracion que modifique la clasificacion dd dispositivo sobre la base de nueva
informacion.

7. Objetivo y razén de ser, incluida, cuando proceda, la indole de los problemas urgentes:
Determinar que existe suficiente informacion para garantizar, en una medida razonable, la
seguridad y |a eficacia de este tipo de dispositivo

8. Documentos pertinentes: 64 FR 24967 de 10 de mayo de 1999; 21 CFR Parte 884. Una
vez adoptada la propuesta, se publicaraen € Federal Register
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0. Fecha propuesta de adopcion: Por determinar
Fecha propuesta de entrada en vigor:

10. Fechalimite parala presentacion de observaciones. 9 de agosto de 1999

11. Textos disponibles en:  Servicio nacional de informacién [ X ], o direccion, correo
electrénico y nimero de telefax de otraingtitucion: Este texto esta también a disposicion en
Internet en: http://www.access.gpo.gov/nara/index.html




