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Introduccion

Las importaciones de productos a los Estados
Unidos estan sujetas a distintas regulaciones
y requerimientos especificos, con los cuales se
busca proteger la salud, seguridad y bienestar
de los consumidores, proteger el medio
ambiente y garantizar la seguridad nacional*

Para tal fin, el sistema federal de dicho pais
ha desarrollado un extenso conjunto de
regulaciones que determinan requerimientos
obligatorios que deben cumplir todos los
productos  comercializados en territorio
estadounidense, y que abordan asuntos tales
como la salud, la seguridad de los productos,
la seguridad de los operarios y de los usuarios,
los efectos ambientales, la protecciéon al
consumidor, el empacado y etiquetado de los
productos, las caracteristicas de los productos,
entre otros.

Laregulacion puede consistirenunrequerimiento
o especificacion desarrollada por agencias
gubernamentales, o puede permitir el uso de
estdndares desarrollados por el sector privado
como un medio de cumplimiento de la norma.

En todo caso, para que un requerimiento sea
obligatorio debe estar incluido en el Registro
Federal de los Estados Unidos por agencias
o departamentos del Gobierno Federal.
La codificacion de todas las regulaciones
definitivas de dicho Gobierno estan compiladas
en el Code of Federal Regulations (Codigo de
Regulaciones  Federales). Adicionalmente,
puede existir regulacién estatal o local siempre
y cuando éstas no vayan en contra de la federal,
es decir, que sus requisitos no sean mas laxos
que los de esta tltima.

Las agencias federales son las encargadas de
desarrollar sus propios estandares de calidad,
etiquetado, empacado o fabricaciéon de los
productos, o en su defecto, de adoptar los
estdndares voluntarios. Incluso, la National
Technology Transfer and Advancement Act
(Ley Nacional de Transferencia Tecnolégica);
requiere de que las agencias federales
adopten los estandares del sector privado
siempre que sea posible, en lugar de crear
sus propios estandares.

La Administraciéon de Alimentos y Drogas
(FDA, por sussiglaseninglés) eslaagencia del
Gobierno de los Estados Unidos, autorizada
a detener un producto regulado que
parezca no cumplir con los requerimientos
establecidos por la Ley de Alimentos, Drogas
y Domésticos.

Los alimentos, cosméticos, drogas 'y
medicamentos pueden ser sometidos a
inspeccién por la FDA, a fin de garantizar su
satisfaccion conlos estdndares y regulaciones.
Es asi como la oficina de la FDA del Distrito
Federal emitira una “Notificacién de Accion
de la FDA” especificando la naturaleza de la
violacién al duefio del embarque. El duefio
de la mercancia o el consignatario debe
demostrar la admisibilidad del producto. De
no ser asi, la mercancia debe ser reexportada
o destruida en un plazo de noventa (90) dias.

Estos productos son rechazados al ingreso por
una variedad de razones que tienen que ver
con la salubridad y la higiene de los mismos
y con el cumplimiento de estidndares y
regulaciones vigentes en los Estados Unidos.

* Lic. Alicia Urquilla de Castaneda. Licenciada en Administracion de Empresas de la universidad Dr. José Matias Delgado. Investigadora Asociada
del Instituto de Ciencia, Tecnologia e Innovacion (ICTI) de la Universidad Francisco Gavidia (UFG). aliciaurquicasta@gmail.com.



La informacion mads reciente confirma la
concentracion de los rechazos en ciertas
industrias y debido a ciertas razones a través
del tiempo. En cuanto a las industrias, los
grupos que presentan mayor numero de
rechazos son las medicinas, productos del mar
y pesca, cosméticos, vegetales y productos
vegetales, frutas y productos de la fruta.

Elpresentedocumentoconstituyeunaherramienta
préctica dirigida al sector industrial salvadorefio,
especificamente para las PYMES, y que le
permitird fortalecer sus bases de competencia
y con ello incrementar su posicionamiento
competitivo ante los grandes desafios que tienen
con las exigencias del Tratado de Libre Comercio
con los Estados Unidos- CAFTA.

Con esta investigacion se pretende dar
continuidad al libro “Manual de Exportaciones
para las PYMES”, publicado en mayo del
2013, en el cual se mostraron los datos para
los meses de marzo 2012 - febrero 2013, que
establecieron una linea base de las causales de
rechazo que sufren los productos salvadorefios
para contar con estos datos histéricos. A partir
de esta iniciativa, se le han dado seguimiento a
los meses subsiguientes del afio 2013, dejando
plasmado en este documento informacion
relevante sobre los rechazos sufridos en el
periodo de marzo - noviembre 2013.

De acuerdo a lo anteriormente expuesto, se
presentan tres reportes con los resultados de
los rechazos para los periodos: marzo - mayo,
junio - agosto, y septiembre - noviembre
del 2013. Detectar cudles son las causas de
estas detenciones en dichos periodos, para
ver en qué &reas se necesitara apoyar a la
industria agroalimentaria de El Salvador. Esta
informacién puede ser atil para osl sectores
académico, publico y privado, con lo cual se
procura que ocasione sinergias entre dichos
sectores para que puedan generar propuestas
de accién para tal fin. Asimismo, se ofrecera
un analisis de las conclusiones que son

percibidas por los resultados generados de
estas tres investigaciones.

Adicional y junto con los informes, se ha
preparado un articulo en cada reporte de
investigacion, el primero sobre “La Inspeccion
a Plantas Salvadorefias de Alimentos. La
Lucha de la FDA contra la Contaminacion”. El
segundo sobre “Inspecciones FDA: Guia para
laboratoriosdecontroldecalidadfarmacéutica”,
y el tercero sobre “La nueva regulaciéon en
las etiquetas ‘Sin Gluten: FDA”. El primero
y el segundos tema se consideran de suma
relevancia en estos momentos y se consideré
importante brindar esta informacién para
sensibilizar a los empresarios sobre la urgencia
de tomar en cuenta estas nuevas disposiciones
e implementar estos requerimientos sobre los
controles de calidad con que deben contar los
alimentos y los laboratorios farmacéuticos,
debido a que gran parte de los rechazos han
sido detectados en estos rubros; y el tercer tema
es primordial para dar a conocer esta nueva
regulacion a los empresarios de alimentos que
exportan productos que pudieran contener o
no gluten, por la nueva disposiciéon lanzada
por la FDA en julio del afio 2013.

Ademas, se proporcionard un reporte condensado
de las causales de rechazo generado desde el
mes de marzo hasta el mes de noviembre del
2013, presentando un andlisis en conjunto en este
periodo para una mayor apreciaciéon global.

Con esto se estara dejando una base de datos de
9 meses del Compendio actual (1 afio 9 meses
de los 2 documentos condensados -Manual y
este Compendio-), que documenta el ntiimero
de detenciones por producto y las razones de su
detencion para el periodo comprendido desde
marzo a noviembre del 2013, realizindose este
reporte condensado, con la informacién obtenida
de los reportes de los rechazos que se han
realizado como seguimiento desde que se ejecutod
la linea base de los datos histéricos de un afio
atras. Esta base de datos se estara actualizando



a través del ICTI con Reportes trimestrales de los
Rechazos de la FDA.

La metodologia utilizada:

* Investigacion y recoleccién de datos primarios
y secundarios de la FDA y otras entidades
relacionadas con los EE.UU. y El Salvador.

¢ Traduccién de la informacioén.
¢ Sintetizar datos en cuadro informativo.
* Analisis delos datos estadisticos y conclusiones.

¢ Elaboracién de las conclusiones.

Objetivos

* Efectuar un andlisis de los productos mas
afectados por la FDA, para efecto de que los
sectores publico, privado y académico puedan
implementar medidas de accion correctivas que
esté necesitando la industria agroalimentaria
salvadorena para facilitar el acceso al mercado
delos EE.UU.

* Brindarlosresultados delainvestigacion sobre
los rechazos de los productos salvadorefios

que se exportan hacian los Estados Unidos,
de los sectores de alimentos, bebidas y
farmacos para el periodo comprendido
entre marzo, abril y mayo de 2013.

Brindar los resultados de la investigacion
sobre los rechazos de los productos
salvadorefios que se exportan hacian
los Estados Unidos, de los sectores de
alimentos, bebidas y farmacos para el
periodo comprendido entre junio, julio y
agosto de 2013.

Brindar los resultados de la investigacion
sobre los rechazos de los productos
salvadorefios que se exportan hacian
los Estados Unidos, de los sectores de
alimentos, bebidas y farmacos para el
periodo comprendido entre septiembre,
octubre y noviembre de 2013.

Brindar los resultados condensados de
la investigacién sobre los rechazos de los
productos salvadorefios que se exportan
hacia los Estados Unidos, de los sectores
de alimentos, bebidas y farmacos para el
periodo comprendido desde marzo hasta
noviembre de 2013.






I

Reporte del periodo marzo - mayo/2013

A continuacién se presenta la investigacion
de una de las disposiciones que la FDA esta
incluyendo en su programa de inocuidad de
alimentos para las empresas antes de exportar
sus productos al mercado de los EE.UU. y la
inspeccién a las plantas alimenticias para
corroborar por ellos mismos que si cumplen
con las condiciones adecuadas de Buenas
Practicas de Manufactura.

1.1. La Inspeccion a Plantas Salvadorenas
de Alimentos. La Lucha de la FDA contra
la Contaminacion.

1.1.1. Introduccion

Todos los paises del mundo deberian velar
por el bienestar de la poblacién y proveerla de
alimentos inocuos. Para alcanzar este objetivo
es indispensable contar con un sistema de
control de los alimentos que incluya un marco
reglamentario efectivo y moderno, de forma
de reglamentar la inocuidad a lo largo de
toda la cadena alimentaria, y que comprenda
la produccién, el manejo, el almacenamiento,
la elaboracién y la distribucion de alimentos;
a fin de proteger no solamente la salud
del consumidor sino también para brindar
proteccién contra fraudes'. Sin un mecanismo
que garantice el cumplimiento de las
reglamentaciones, hasta el mejor sistema
reglamentario es inatil.

De forma general, los controles de calidad
de los alimentos se basan en la inspeccion
para asegurarse de que se cumplan las
reglamentaciones relativas a la calidad e
inocuidad. Sin embargo, en muchos paises
en vias de desarrollo las inspecciones

reglamentarias contindan basdndose en el
producto y se efecttan como reacciéon en
lugar de efectuar inspecciones basadas en el
riesgo con un enfoque preventivo. Ademads,
los sistemas de control de los alimentos
de la mayoria de los paises de la region
centroamericana no estdn centralizados,
sino que estdn compuestos por mdaltiples
instituciones con prioridades diversas. Estas
instituciones cuentan con sus propios sistemas
de inspeccién de sectores especificos y amenudo
se superponen o presentan carencias. Ademas no
coordinan su accionar y habitualmente utilizan
procedimientos de inspeccion muy diferentes.

La  Administracion de  Alimentos vy
Medicamentos de los EE.UU. (FDA) esta
aumentado a nivel mundial el ntmero de
inspecciones a establecimientos extranjeros de
alimentos que se exporten a los Estados Unidos.
Estas inspecciones son un paso para asegurar
que las plantas procesadoras de alimentos
y los productos que se elaboran en ellas,
cumplan con los requisitos de los EE.UU. bajo
el acta Federal de Alimentos Medicamentos y
Cosméticos. Este incremento no se debe a que
exista algin problema con las empresas, sino
mas bien forma parte de una iniciativa mayor
de salud publica.

El presente articulo se ha preparado con el
fin de ofrecer a las empresas exportadoras
salvadorefias que dirigen sus productos al
mercado de los EE.UU., informacion relevante
que pueda ser de utilidad en vista de las nuevas
disposiciones del Programa de Inspeccion
a Plantas de Alimentos en el extranjero que
ordenalaLey de Modernizacién delalnocuidad
de los Alimentos de la FDA (FSMA), la cual fue
promulgada por el presidente Obama el 4 de
enero de 2011.

1 FAO/OMS. 2003. Garantia de la inocuidad y calidad de los alimentos: Directrices para el fortalecimiento de los sistemas nacionales de control de los
alimentos. Estudio FAO: Alimentacién y Nutricidn 76 (disponible en: ftp://ftp.fao.org/docrep/fao/006/y8705s/y8705s00.pdf).
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Setendralacapacidad de prepararse parafuturas
inspecciones de la FDA a los establecimientos, y
ademas, se pretende captar el interés para que
los empresarios empiecen a implementar en
sus plantas mejoras en sus sistemas de calidad
e inocuidad de alimentos para cumplir con
los requisitos que exige la Ley en los EE.UU.,
y al mismo tiempo, puedan ofrecer productos
inocuos no solo para fines de exportacién sino
para el consumo nacional.

En esta publicaciéon también, se presentan
los resultados sobre los rechazos que sufren
los productos de las empresas salvadorefas
al exportar sus productos a los EE.UU., entre
los meses de marzo, abril y mayo del afio
2013. Investigar cudles son las anomalias que
presentan estas detenciones en dicho periodo
y las dreas en las cuales se necesitard apoyar a
la industria de alimentos y farmacos de nuestro
pais. Dicha informacién puede ser atil para osl
sectoresacadémico, publicoy privado,conlocual
se procura que ocasione sinergias entre dichos
sectores para que puedan generar propuestas de
accion para tal fin. Adicionalmente, se ofrecera
un analisis de las conclusiones percibidas por
los resultados generados de esta investigacion.

1.1.2. Antecedentes

La  Administracion de  Alimentos vy
Medicamentos de EE.UU. (FDA) ha aumentado
el namero de inspecciones de rutina de todos los
establecimientos alimentarios para cumplir con
los nuevos requerimientos que ordena la Ley de
Modernizacién de la Inocuidad de los Alimentos
de la FDA (FSMA), la cual fue promulgada por
el presidente Obama el 4 de enero de 2011. La
FSMA tiene como objeto garantizar que todo el
suministro de alimentos en los Estados Unidos
sea inocuo al cambiar el enfoque de responder a
la contaminacién a su prevencion.

SegtiinlaFSMA, laFDA continuarasu practicade
seleccionar establecimientos para su inspecciéon

segln su riesgo. La FSMA requiere que la FDA
aumente inmediatamente las inspecciones de
establecimientos alimentarios, tanto nacionales
domeésticos como en el extranjero, incluidos
los procesadores/fabricantes, empacadores/
reempacadores y quienes manejan alimentos
-i.e. almacenes- que se encuentran bajo
la jurisdiccion de la FDA, y requiere una
frecuencia de inspecciones de establecimientos
alimentarios segin su riesgo. Todos los
establecimientos nacionales domésticos de
alto riesgo deben ser inspeccionados dentro
de los siguientes cinco afios a partir de la
promulgacién de la ley y cuando menos una
vez cada tres afios después de ello. Dentro del
afio siguiente a la promulgacion, la ley requiere
que la FDA inspeccione cuando menos 600
establecimientos en el extranjero y duplicar
dichas inspecciones cada afio durante los cinco
afnos siguientes.

Las inspecciones de vigilancia de la FDA en
el extranjero estan disefiadas para identificar
posibles problemas con la inocuidad de los
alimentos antes de que los productos lleguen
a los Estados Unidos; determinar el estatus
de cumplimiento de los establecimientos con
los requerimientos de la FDA y las normas de
inocuidad de los alimentos; ayudar a la agencia
a tomar decisiones de admisibilidad cuando
se ofrecen productos para importaciéon en los
Estados Unidos y ayudar a asegurar que los
productos bajo lajurisdicciéon dela FDA cumplan
con los requisitos que marca la Ley Federal de
Alimentos, Medicamentos y Cosméticos.

Estasinspecciones derutinanoseefecttiancomo
parte de una emergencia de salud publica, pero
sonunaformaimportanteenquelaFDAasegura
de que tanto los establecimientos alimentarios
extranjeros que exportan a los Estados Unidos
como sus productos cumplan con los requisitos
de Estados Unidos. Es importante tomar en
cuenta que las inspecciones de rutina estan
disefadas para evaluar el cumplimiento por
parte de un establecimiento a las leyes vigentes
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de los Estados Unidos y no estdn disefiadas
para evaluar el sistema de inocuidad de los
alimentos de una autoridad competente. Como
tal, dichas inspecciones son diferentes de las
auditorias de sistemas.

Para obtener informacién adicional sobre la
Ley de Modernizacién de la Inocuidad en los
Alimentos, dirijase a estos sitios:

http:/ /www.fda.gov/Food/
GuidanceRegulation/FSMA / default.htm.

Para obtener informacién sobre el aumento de
inspecciones, dirfjase a:

http:/ /www.fda.gov/Food/
GuidanceRegulation/FSMA /ucm?247559.
htm#IC

http:/ /www.fda.gov/Food/
GuidanceRegulation/FSMA /ucm?247548.
htm#SEC201 (Consulte la Secciéon 201 (D)).

1.1.3.Seleccion de establecimientos alimentarios
en el extranjero para su inspeccion.

1.1.3.1. Criterios que usa la FDA para
seleccionar los establecimientos alimentarios.

La seleccion de los establecimientos
alimentarios para inspeccién por parte de
la FDA se basa en un perfil de riesgo, de
caracter transversal. Los factores principales
que contribuyen al perfil de riesgo de un
establecimiento incluyen los siguientes: (1) el
riesgo de la inocuidad alimentaria asociado
con el producto (el tipo de alimento); (2) el
proceso de manufactura; y (3) el historial
de cumplimiento del establecimiento, como
indices de rechazo de productos a los que se les
nego la entrada en los Estados Unidos.

Ademas, la seccion 201 de la FSMA requiere
que la FDA identifique los establecimientos con
alto riesgo y asigne recursos para inspeccionar
establecimientos segtin los riesgos deinocuidad
conocidos, e incluye varios otros factores a
considerar al desarrollar el patrén de riesgo de
un establecimiento.

Como ya se indico, el riesgo de inocuidad
alimentaria asociado con el producto es un
factor principal que contribuye al perfil de
riesgo de un establecimiento. Los productos
alimentarios de alto riesgo incluyen, entre otros,
productos envasados en atmoésfera modificada,
alimentos enlatados acidificados y de bajo
acido, mariscos, productos horneados rellenos
con natillas, productos lacteos, incluyendo
quesos y productos de queso suave, semisuave,
de maduracién lenta, jugos no pasteurizados,
germinados listos para su consumo, frutas y
verduras frescos y frutas y verduras procesados,
especias, huevos con cascara, emparedados;
ensaladas preparadas, formula para bebé y
alimentos médicos. Esta lista no es exhaustiva.
La FDA puede efectuar inspecciones de rutina
de otros productos alimentarios como parte de
sus actividades de vigilancia.

Para obtener informacién sobre como identifica
actualmente la FDA un establecimiento
alimentario de alto riesgo en el &mbito nacional
doméstico, dirfjase al siguiente sitio de Internet:

http:/ /www.fda.gov/Food/
GuidanceRegulation/FSMA /ucm?295345.htm.

La FDA esta trabajando en un esquema de
clasificacion de riesgos similar al desarrollado
paralos establecimientos nacionales domésticos,
a fin de describir con méas detalle la seleccién
de establecimientos alimentarios para su
inspeccion. Se agregaré a este sitio Web cuando
se termine.
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1.1.3.2. El enfoque de la FDA al realizar una
inspeccion de vigilancia de rutina.

El propédsito de una inspeccion de la
FDA es determinar el cumplimiento de
un establecimiento con la Ley Federal de
Alimentos, Medicamentos y Cosmeéticos y las
normas aplicables del Titulo 21 del Codigo de
Reglamentos Federales de los Estados Unidos
(CFR), incluidos, cuando corresponda, la
Parte 110 (Buenas Practicas de Manufactura;
GMP/BPM) Vigentes en la Fabricacion,
Empaque o Almacenamiento de Alimentos
para el Consumo Humano y cualquier otro
reglamento aplicable en los Estados Unidos
al tipo especifico de alimento producido. Por
ejemplo, se inspeccionard que los alimentos
enlatados cumplan con los reglamentos
de alimentos poco acidos envasados o
acidificados en las Partes 113 y 114 del CFR
21. Se inspeccionard que los suplementos
dietéticos cumplan con las buenas practicas
de fabricacion de suplementos dietéticos,
Parte 111 del CFR 21. Una sola inspeccién se
puede centrar en varios requerimientos, como
un producto de atn envasado que se puede
inspeccionar que cumpla con los sistemas de
andlisis de riesgos y puntos criticos de control
(HACCEP, hazard analysis and critical control
point) para mariscos, reglamentos de envasado,
requerimientos de etiquetado y BPM actuales.

1.1.4. Comunicaciones con las Embajadas y
Autoridades competentes en el extranjero.

FDA notifica a las embajadas y autoridades
competentes de los paises donde se seleccionaron
establecimientos alimentarios para su inspeccion.

El Centro para la Nutricion Aplicada y la
Inocuidad en los Alimentos de la FDA (FDA’s
Center for Food Safety and Applied Nutrition)
envia un aviso anticipado a la autoridad
competente responsable de la inocuidad
alimentaria en el pais donde la FDA realizara

una inspeccion. El Centro para la Nutricion
Aplicada y la Inocuidad en los Alimentos de
la FDA hace todos los esfuerzos necesarios
para notificar a cada autoridad competente
correspondiente. En algunos casos la FDA
no puede comunicarse de antemano con la
autoridad competente correspondiente. La
FDA agradece que las autoridades competentes
compartan su informacién de contacto con la
agencia®. Cuando la FDA se comunica con
una autoridad competente envia copias de esta
comunicacién a su embajada.

La autoridad competente recibe una copia de
este aviso. Una vez que se planea la inspeccién,
también se comparte el itinerario final con la
autoridad competente.

1.1.4.1. La FDA invita a las autoridades
competentes a participar en estas inspecciones.

Los investigadores de la FDA estan en la
basqueda de hechos y no son las personas
mas apropiadas como para comentar en
asuntos de politicas de practica. Ademas, se
asignan inspecciones reglamentarias a los
investigadores de la FDA en un horario muy
apretado, mientras se encuentran en su pais,
y sus calendarios no ofrecen tiempo suficiente
como para viajar a las oficinas generales de
la autoridad competente para participar en
reuniones de politicas de practica. La autoridad
competente es bienvenida en todo momento a
acompafar a la FDA durante las inspecciones
y a observar la reuniéon de apertura y cierre
que sostenga la FDA con la gerencia del
establecimiento para, de este modo, escuchar
de primera mano el propésito y el alcance de la
inspeccion, la orientacién correspondiente del
programa para la inspeccion y las observaciones
en la inspeccion.

Una embajada o autoridad competente puede
obtener un ejemplar de un reporte FDA-483 o
Reporte de Inspeccién a Establecimiento,

2 Vea mas adelante informacién sobre cdmo puede compartir dicha informacion con la FDA.
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pueden comunicarse con la Oficina de
Programas Internacionales de la FDA al
1-301-796-4600 (Tel); 1-301-595-7937 (Fax); o
por correo a: 10903 New Hampshire Avenue
Building 31/32 Silver Spring, MD 20993-0002.

1.1.5. Antes de una inspeccion.

1.1.5.1. Comunicaciones con los
Establecimientos Alimentarios.

La FDA se comunica con cada establecimiento
alimentario mediante una carta que se envia
por correo electrénico, fax y/o correo postal.
La FDA obtiene la informacién de contacto del
establecimiento en la base de datos del Registro
de Establecimientos Alimentarios de la FDA.
Los establecimientos alimentarios tienen la
obligacion de mantener vigente la informacion
de contacto con la FDA como parte de los
reglamentos para el registro de establecimientos
alimentarios en la CFR 21 Parte 1, subparte H.
También se notifica a la autoridad competente.

Generalmente la FDA no proporciona listas de
verificacion para sus inspecciones alimentarias.
Sin embargo, para los alimentos con pocos
acidos envasados los establecimientos pueden
usar los Formatos de Inspeccion LACF/AF,
FDAserie3511, parallevar acaboautoauditorias
de su establecimiento de envasado y sistemas
especificos de procesamiento. Estos formularios
se pueden encontrar en el sitio Web de la FDA
en: Acerca de la FDA: formularios de la FDA.

Para obtener informacién adicional sobre los
requerimientosy procedimientos deinspecciones,
consulte la informacién que se brinda al final de
este reporte’.

El aviso inicial de inspeccion al establecimiento
por parte del Centro para la Nutricion Aplicada

3 Informacion acerca de los procedimientos de inspeccion de la FDA

y la Inocuidad en los Alimentos (CFSAN) de
la FDA se transmite tanto en inglés como en el
idiomaoficialdel pais. Todaslascomunicaciones
posteriores con los establecimientos acerca
de una inspeccion por realizarse, incluida la
programacién de fechas y la logistica de la
visita, se llevan a cabo en inglés. Ademéds, toda
la correspondencia normativa como cartas de
aviso de incumplimiento (por ejemplo, cartas
de advertencia o cartas sin asunto) se emiten
solo en inglés.

La FDA no hace inspecciones a intermediarios
extranjeros ni a exportadores de alimentos; pero
en ocasiones se comunican con ellos en el curso
de la planificacién de una inspeccién y agradecen
la ayuda para identificar a sus proveedores.

1.1.5.2.Pasos aseguir después delanotificaciéon
a un establecimiento alimentario.

Primero, el establecimiento debe acusar recibo
del aviso de inspeccién de la FDA. Después de
que el establecimiento acusa recibo a la FDA de
su intencion de inspeccionar sus instalaciones,
la FDA se comunica nuevamente con el
establecimiento por escrito con informacién
especifica acerca de las fecha propuestas para la
inspeccién y la informacién logistica, incluida
la disponibilidad de ayuda de un intérprete;
domicilio completo postal y fisico de las
instalaciones de manufactura, procesamiento,
empaque o almacenamiento y la informacion
de contacto de la persona o personas
responsables. La autoridad competente recibe
una copia de este aviso. Una vez definidos los
planes de la inspeccion con el establecimiento
alimentario, se comparte el itinerario final con
la autoridad competente.

Si un establecimiento alimentario no responde
al aviso de inspecciéon de la FDA, se puede
negar la entrada a los Estados Unidos del
producto o productos del establecimiento.
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1.1.6. Rechazo para permitir una inspeccién

1.1.6.1. El establecimiento alimentario o un
Gobierno extranjero se rehtisan a permitir
una inspeccion.

La seccion 306 de la Ley de Modernizacion
de Inocuidad en los Alimentos de la FDA
(FSMA), segin enmienda de la Ley Federal
de Alimentos, Medicamentos y Cosmeéticos,
al amparo de la seccion 807 (b), provee, entre
otras cosas, instrucciones a la FDA de negar la
entrada en los Estados Unidos de un alimento
cuando dicho alimento proviene de una fabrica,
almacén u otro establecimiento en el extranjero
que rehisa permitir una inspeccion.

Cuando no se permite realizar una inspeccion
a la FDA, ésta considerara todas sus opciones
normativas para determinar si dichos
productos estdn sujetos a rechazo de entrada
en el comercio de los Estados Unidos. Las
medidas de la FDA pueden incluir: colocar
al establecimiento en alerta de importacion,
aumentar el muestreo y/o examenes, rechazo
de entrada, u otras medidas normativas,
judiciales y administrativas. La FDA puede
considerar como rechazo la falta de respuesta
de un establecimiento a su aviso de intencion de
realizar una inspeccién. Por ello, no responder
al aviso de inspeccién de la FDA que puede
ocasionar una alerta de importacién o que se
pueda negar la entrada a los Estados Unidos
del producto o productos del establecimiento.

Para obtener informacién adicional sobre la
nueva autoridad de la FDA al amparo de la
FSMA para rechazar la entrada en los Estados
Unidos de alimentos importados debido a un
rechazo de inspeccion, dirijase a estos sitios:

Secciéon General, Pregunta G.6 en:

http:/ /www.fda.gov/Food/
GuidanceRegulation/FSMA /ucm?247559.
htm#general
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Seccion 306(b) de la FSMA en:

http:/ /www.fda.gov/Food/
GuidanceRegulation/FSMA /ucm?247548.
htm#SEC306

1.1.7. Durante una inspeccion

Las inspecciones de rutina no se efecttian
como parte de una emergencia de salud
publica; pero son una forma importante
en que la FDA se asegura de que tanto los
establecimientos alimentarios extranjeros
que exportan a los Estados Unidos como sus
productos cumplan con los requisitos de los
Estados Unidos. Es importante observar que
las inspecciones de rutina estan disefiadas
para evaluar la observancia de las leyes
vigentes de los Estados Unidos por parte
de un establecimiento y no estan disefiadas
para evaluar el sistema de inocuidad de los
alimentos de una autoridad competente.
Como tal, dichas inspecciones son diferentes
a las auditorias de los sistemas.

La FDA puede programar varios viajes de
inspecciéon durante el afio a un pais particular.
Generalmente, los viajes tienen dos a tres
semanas de duracion.

Un viaje de inspeccion puede incluir cuatro
o mads establecimientos alimentarios en un
periodo de dos a tres semanas.

La mayoria de las inspecciones de
establecimientos alimentarios tardan de uno
a tres dias, dependiendo del enfoque de la
inspeccion y de las condiciones observadas,
entre otras cosas.

La FDA puede efectuar visitas a un pais en
diferentes ocasiones durante el afio para
completar todas las inspecciones planificadas.
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1.1.7.1. La FDA y las observaciones de

sus inspecciones.

Es una préctica de los investigadores y analistas
de la FDA comentar sus observaciones con la
persona a cargo del establecimiento mientras
se realiza la inspeccion cuando sea conveniente
y al finalizar la inspeccién durante la reunion
de cierre. Esta practica asegura que los
establecimientos inspeccionados tengan la
oportunidad de comentar las observaciones
del investigador antes de que éste emita el
formulario de Observaciones de la Inspeccién,
FDA-483, si asi se requiera.

Dirfjase al siguiente sitio Web* para obtener
informacion adicional sobre el Formulario 483
de la FDA: Preguntas frecuentes acerca del
Formulario 483 de la FDA.

Los investigadores de la FDA verificardn
todas las medidas correctivas llevadas a cabo,
siempre y cuando la verificaciéon no extienda
excesivamente la duraciéon de la inspeccion.
La FDA también puede verificar las medidas
correctivas a través de comunicaciones con el
establecimiento, mediante exdimenes o muestras
en los puertos de entrada, inspecciones de
cumplimiento o una combinacién de éstas.

1.1.8. Después de una inspeccién

Si se identifican problemas significativos
durante la inspecciéon, la FDA emite un
FDA-483 (formulario de Observaciones de
la Inspeccién) a la gerencia de la empresa
durante la reunion de cierre de la inspeccion.
Los establecimientos pueden usar esta reunion
para solicitar aclaraciones, demostrar al
equipo de inspecciéon de la FDA cualquier
medida correctiva que se haya implementado
durante la inspeccion y explicar cualquier
medida correctiva que pretenda efectuar el
establecimiento con posterioridad. Después

de terminar una inspeccién en el extranjero el
investigador completa una narrativa escrita de
la inspeccién, conocida como el “Reporte de
Inspeccion a Establecimiento”.

Segun corresponda, la FDA puede tomar
medidas oficiales en funciéon de los hallazgos
de la inspecciéon, entre otras, someter al
establecimiento y sus productos a una
Alerta de Importacién, cartas de aviso de
incumplimiento u otras medidas. Si la
inspecciéon verifica que el establecimiento
cumple con los requerimientos de la FDA y
las normas de inocuidad de los alimentos,
se envia al establecimiento un ejemplar del
Reporte de Inspeccion a Establecimiento. Si se
identifican problemas significativos, la FDA
proporcionara un ejemplar de la narrativa
del reporte a la direccién del establecimiento
después de resolver las violaciones o después
de que la FDA tome las medidas normativas
necesarias. Para obtener informacion adicional
sobre los requerimientos y procedimientos de
inspecciones, consulte la informaciéon que se
brinda al final de este reporte®.

1.1.8.1. Pasos del establecimiento después de
recibir un formulario FDA-483.

Durante la reunién de cierre de la inspecciéon
el investigador de la FDA proporcionara
instrucciones al  establecimiento  sobre
como responder por escrito a la FDA. El

envio del establecimiento debe incluir
una carta que explique todas las medidas
correctivas que tomé el establecimiento

y que no se implementaron ni verificé el
investigador durante la inspeccion. Ademas,
la respuesta del establecimiento debe incluir
documentaciéon de soporte, como pueden ser
registros de reparaciéon, implementaciéon de
nuevas actividades de monitoreo, fotografias,
planes de HACCP revisados o cualquier
otra informacién que pueda ser necesaria
para demostrar que se completé la medida
correctiva correspondiente.

4 http://www.fda.gov/ICECI/EnforcementActions/ucm256377.htm?utm_campaign=Google2&utm_source=fdaSearch&utm_medium=website&utm_

term=fda%20483&utm_content=3

5 Ver Informacién acerca de los procedimientos de inspeccién de la FDA.
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Consulte el siguiente vinculo para obtener
informacién adicional sobre cémo lleva a cabo
la FDA reuniones de cierre con la direccién de
un establecimiento:

http:/ /www.fda.gov/ICECI/Inspections/
IOM/ucm122530.htm#5.2.7

Es aconsejable que los establecimientos envien
sus respuestas a un FDA-483, junto con la
documentacién de soporte, dentro de los
siguientes 15 dias laborables posteriores a la
reunién de cierre. Consulte el siguiente sitio
Web para obtener informacién adicional sobre
las respuestas de establecimientos al FDA-483:

http:/ /www.fda.gov/ICECI/Inspections/
IOM/ucm122530.htm#5.2.7

http:/ /www.fda.gov/ICECI/Inspections/
IOM/UCM122530#5.2.1.1.3

La FDA invita a los establecimientos a enviar
sus respuestas en formato Acrobat-PDF a la
siguiente cuenta de correo electrénico:

FDA483responseinternational@fda.hhs.gov.

La FDA enviard un correo electrénico de
confirmacién como acuse de recibo.

Si no es posible enviar el reporte en forma
electrénica, puede enviar por correo un paquete
impreso al siguiente domicilio:

Center for Food Safety and Applied Nutrition
Office of Compliance, Division of Enforcement

Food Adulteration Assessment Branch (HFS-607)

U.S. Food and Drug Administration
5100 Paint Branch Parkway

College Park, MD 20740

Fax: 301-436-2716
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1.1.8.2. Los resultados de las inspecciones en
el extranjero.

Las inspecciones en el extranjero pretenden
identificar posibles problemas de inocuidad
en los alimentos antes de que los productos
lleguenalos Estados Unidos. Losinvestigadores
de la FDA proporcionan un aviso inicial sobre
desviaciones importantes a los requerimientos
delos Estados Unidos mediante el intercambio
de observaciones con el establecimiento
inspeccionado durante la inspecciéon y al
término de la misma. Este intercambio de
informacion facilita las medidas correctivas.
Estos hallazgos de la inspeccién se usan en
las operaciones de importaciéon de la FDA
para construir un patrén de riesgo para los
productos alimentarios producidos por los
establecimientos inspeccionados. La FDA
ajusta sus medidas para la importacién, que
pueden incluir tasas, examenes y frecuencia
de las muestras en funcién de estos patrones
de riesgo.

Para obtener informacién acerca de los
requerimientos de la FDA para la importacion
de alimentos, dirijase al siguiente sitio Web:

http:/ /www.fda.gov/Food/
GuidanceRegulation/ImportsExports/
Importing/default.htm

1.1.9. Renovacion del Registro Bienal de
Establecimientos Alimentarios

1.1.9.1. Cuando empieza un establecimiento
la renovacion.

La FSMA enmendé la FDCA §415 para
disponer que los establecimientos que deben
registrarse tengan que renovar su registro
cada 2 afios, durante el periodo que empieza
el 1 de octubre y termina el 31 de diciembre
en afnos pares, a partir de 2012. Para obtener
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informacién adicional sobre la disposicion
de renovacion de registro bienal de la FSMA,
dirfjase a estos sitios:

http:/ /www.fda.gov/Food/
GuidanceRegulation/FSMA /ucm247559.
htm#IC

http:/ /www.fda.gov/Food/
GuidanceRegulation/FSMA /ucm314178. htm

http:/ /www.fda.gov/
Food/GuidanceRegulation/
FoodFacilityRegistration/default.htm

La FDA planea emitir informacién adicional
sobre cémo pueden los establecimientos
alimentarios renovar sus registros y la
informacion necesaria para completar el
proceso de renovacion de registro. Se invitard a
los establecimientos alimentarios a renovar su
registro en forma electrénica.

1.1.9.2. Debera tener un agente en los

Estados Unidos.

La Ley de Inocuidad de la Salud Publica y
Preparaciéon y Respuesta ante el Terrorismo
Biol6gicode2002 (laLey contrael Bioterrorismo)
requiere que el registro de un establecimiento
en el extranjero incluya un agente en los Estados
Unidos. Los establecimientos en el extranjero
deben designar un agente en los EE.UU. que
viva o cuente con domicilio comercial en los
Estados Unidos y que esté fisicamente presente
en ese pais para fines del registro. El agente
en los EE.UU. puede estar autorizado para
registrar el establecimiento.

El agente en los EE.UU.:

Puede ser cualquier persona que resida o
cuente con un domicilio comercial en los
Estados Unidos y se encuentre fisicamente
presente en ese pais.

Se comunica con la FDA a nombre del
establecimiento en el extranjero, tanto para
fines de rutina como de emergencia.

Sera contactado por la FDA en caso de que
suceda alguna emergencia, a menos que el
establecimiento en el extranjero opte por designar
un contacto de emergencia diferente.

La FDA no requiere que un establecimiento
alimentario use un agente de certificacion
independiente como para enviar a la
FDA un registro inicial, actualizacion,
renovacién o cancelacién de un registro de
establecimiento alimentario.

Visite los siguientes sitios Web para obtener
informacion adicional sobre los requerimientos
de agentes en los EE.UU., incluida Ia
informacion sobre los agentes de certificacion
independientes:

http:/ /www.fda.gov/
Food/GuidanceRegulation/
GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/
FoodDefense/ucm331959.htm

(Consulte la pregunta y respuesta sobre los
agentes en EE.UU. en la seccion “Definitions”
de esta pagina Web).

http:/ /www.fda.gov/Food/
GuidanceRegulation/FSMA /ucm?247559.
htm#registration
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1.1.10. Cuotas de reinspeccion

1.1.10.1. Pagos por inspecciones
y reinspecciones.

No hay cargo por una inspeccién de rutina de
la FDA.

La seccién 107 de la FSMA autoriza a la FDA
a fijar y cobrar cuotas relacionadas con la
reinspeccion de ciertos establecimientos
alimentarios domésticos, establecimientos
alimentarios en el extranjero e importadores.
La cuota de la reinspeccion es para cubrir los
costos relacionados con la reinspeccién cuando
en una inspeccién inicial se detectaron ciertos
problemas de inocuidad en los alimentos. Esta
cuota se puede imponer si la FDA lleva a cabo
una reinspeccion para evaluar las medidas
correctivas después de una inspeccién previa
por parte de la FDA al mismo establecimiento
clasificado como Sefialado para Medidas
Oficiales (OAI, Official Action Indicated) y
dondela FDA determiné que el incumplimiento
estd materialmente relacionado con un
requisito de inocuidad de los alimentos.

Para las cuotas de reinspeccion de
establecimientos la FDA facturara a la parte
responsable de cada establecimiento nacional
y al Agente en los Estados Unido,s para cada
establecimiento en el extranjero por las horas
directas, incluidas las horas de viaje, que se
usaron para realizar la reinspeccion a la tarifa
correspondiente por hora.

Para obtener informacién sobre las tarifas o
informacién adicional sobre estas cuotas de
reinspeccion, dirfjase a los siguientes sitios:

* Preguntas y respuestas sobre cuotas de
reinspeccién de la Ley de Modernizacion de
Inocuidad en los Alimentos (FSMA):
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http:/ /www.fda.gov/Food/
GuidanceRegulation/FSMA /ucm?247559.
htm#fees

* Ley de Modernizacién de Inocuidad en los
Alimentos (FSMA) Seccién 107: autoridad
para cobrar cuotas:

http:/ /www.fda.gov/Food/
GuidanceRegulation/FSMA /ucm?247548.
htm#SEC107

* Guia para la Industria: Implementaciéon de
las disposiciones de cuotas en la seccion 107
de la Ley de Modernizacién de Inocuidad
en los Alimentos de la FDA:

http:/ /www.fda.gov/
Food/GuidanceRegulation/
GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/
FoodDefense/ucm?274176.htm

1.1.10.2. Inspeccion de seguimiento
del cumplimiento.

Una inspeccion de seguimiento del
cumplimiento se lleva a cabo, en la mayoria de
los casos, para verificar que un establecimiento
haya implementado las medidas correctivas
correspondientes para abordar las infracciones
observadas durante una inspeccién inicial;
este tipo de inspeccion de seguimiento del
cumplimiento se considera una reinspeccion
y estd sujeta a cargo (consulte la pregunta
anterior para obtener informacién adicional
sobre estas cuotas).

Una inspeccion de  seguimiento  del
cumplimiento también se puede efectuar para
investigar la informacién recibida como parte de
un aviso de registro de incidentes sanitarios en
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productos agroalimentarios, investigacion para
retiro, investigacion de brotes o para investigar
la informacién recopilada durante revisiones de
entradas de importacién, incluidos los exdmenes
y muestras. Pero estos tipos de inspecciones de
seguimiento del cumplimiento no estan sujetos
a cuotas de manera inicial.

1.1.11. Resultados de inspecciones a
disposicion del pablico

1.1.11.1. La Iniciativa para la Transparencia
del Cumplimiento de la FDA.

En respuesta al compromiso del presidente
Obama, de apertura en el Gobierno, la FDA
lanz6 la Iniciativa para la Transparencia en
junio de 2009. Segun esta iniciativa, la FDA
tomo medidas para hacer més transparentes
las actividades de ejecuciéon de la FDA. Por
ejemplo, la FDA public6 en Internet una
base de datos para buasqueda que incluye el
nombre y domicilio de los establecimientos
inspeccionados, las fechas de la inspeccion, el
tipo de productos regulados por la FDA que se
incluyen y la clasificacion final de inspeccion,
asi como un resumen de las observaciones de
inspeccion mas comunes.

Para obtener informacién adicional acerca
de la Iniciativa para la Transparencia del
Cumplimiento de la FDA, dirfjase a estos sitios:

Informacién general:

http:/ /www.fda.gov/AboutFDA/
Transparency/Transparencylnitiative/
ucm?254426.htm

Observaciones de la Inspeccion:

http:/ /www.fda.gov/ICECI/
EnforcementActions/ucm250720.htm

Base de datos de inspecciones:

http:/ /www.fda.gov/ICECI/
EnforcementActions/ucm222557 htm

1.1.11.2. Los reportes de las inspecciones de la
FDA estan a disposicion del pablico.

Si un miembro del publico, incluidas las
personas y las empresas en los Estados Unidos
o en el extranjero, presenta una solicitud de
un formulario FDA-483 al amparo de la Ley
de Libre Acceso a la Informaciéon (FOIA),
la  FDA primero retirard del documento
cualquier informacién protegida (por ejemplo,
secretos comerciales o informacién comercial
confidencial) y luego divulgara este documento
redactado al solicitante. La FDA redacta y pone
a disposicion de personas o empresas que
presentan una solicitud dela FOIA para obtener
reportes de Inspeccién a Establecimiento, solo
después de que la FDA cierra oficialmente las
tareas de la inspeccion.

Consulte el siguiente vinculo para obtener
informacion sobre el proceso de la FOIA:

http:/ /www.fda.gov/
RegulatoryInformation/FOI/
HowtoMakeaFOIARequest/default.htm.

LaFDA poneadisposiciéndel pablico, enforma
proactiva a discrecién de la agencia, registros
de inspecciones nacionales y en el extranjero o
registros frecuentemente solicitados mediante
el proceso dela FOIA; esto incluye el formulario
483 de la FDA, “Reportes de Inspeccién a
Establecimiento y Cartas de Advertencia”.
Para obtener informacion adicional acerca
de los registros de inspeccién disponibles al
publico, dirfjase a Salén de lectura electrénica
de ORA FOIAS®.

6 Ver http://www.fda.gov/AboutFDA/CentersOffices/OfficeofGlobalRegulatoryOperationsandPolicy/ORA/ORAElectronicReadingRoom/default.htm
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Segtin las leyes de los Estados Unidos la
FDA no siempre esta autorizada a compartir
reportes de inspecciones con autoridades
competentes; pero el establecimiento puede
optar por compartir esta informacién con otras
entidades fuera del establecimiento, incluidas
las autoridades competentes/Gobierno y/o
asociaciones comerciales.

1.1.11.3. Informacién comercial protegida.

La FDA elimina la informacién protegida,
incluidoslossecretoscomercialesylainformacion
comercial confidencial de wun formulario
FDA-483 (Formulario de Observaciones de la
Inspeccién) y de un Reporte de Inspeccion a
Establecimiento, segin las leyes vigentes de
divulgacién, antes de poner a disposicion del
publico estos documentos.

Los  establecimientos  alimentarios, las
asociaciones comerciales y otras entidades
no gubernamentales no pueden obtener
informacion acerca de los establecimientos
alimentarios que planea inspeccionar la FDA.
Los planes de la FDA para inspeccionar
establecimientos alimentarios, ya sea a nivel
nacional o en el extranjero, se consideran
informacién no publica.

1.1.12. Informacioén adicional

Para obtener méas informacion sobre la Oficina
de Programas Internacionales de la FDA,
dirfjase a:

http:/ /www.fda.gov/ AboutFDA/
CentersOffices/ OfficeofGlobal
RegulatoryOperationsandPolicy /
OfficeofInternationalPrograms/default.htm

16

1.1.13. Informacién acerca de los
procedimientos de inspeccién de la FDA

Dirfjase a los siguientes sitios Web para obtener
informacion acerca de los procedimientos de
inspeccion de la FDA:

Manual de Operaciones de Investigaciones
(IOM): El Capitulo 5 del IOM cubre los
procedimientos generales que usan los
investigadores de la FDA cuando llevan a cabo
inspecciones:

http:/ /www.tda.gov/ICECI/Inspections/
IOM/ default.htm

LosmanualesdeOrientacion para Programasde
Cumplimiento (Programas de Cumplimiento)
son manuales de inspeccién para productos
especificos que usan los investigadores de la
FDA durante las inspecciones:

http:/ /www.fda.gov/
ICECI/ComplianceManuals/
ComplianceProgramManual/ default.htm

Informacién  general sobre  inspecciones,
cumplimiento y medidas de ejecucion de la FDA:

http:/ /www.fda.gov/ICECI/default.htm

Codigo de Reglamentos Federales de EE.UU.
para alimentos bajo la jurisdiccion de la FDA -
Titulo 21 Alimentos y Medicamentos:

e-CFR-TITULO21--AlimentosyMedicamentos.
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1.2 Rechazos FDA Marzo - Mayo 2013.

En el Cuadro 1 se resumen las principales causales de rechazo y detencién de los productos
alimenticios importados hacia los Estados Unidos durante el periodo Marzo - Mayo de 2013.

Cuadro 1. Cuadro resumen informativo rechazos FDA, marzo, abril y mayo de 2013.

Direcciéon Descripcion Codi-
. . c.lel Con.- Codigo del  del Produc- C(')dlgo. ,d N Razénde  Fechade 8o FD.A
Consignatario  signatario * Violacién (distrito
. Producto to Recha- Rechazo Rechazo
(ciudad/ de la FDA responsable
. zado
pais) del rechazo)
Km 15.5
PHI-DO
Exportadora Carretera ALIMENTO -
RioGrande ~ Panameri-  02BGT99 IS%{SIR FILTHY  DESCOM- ;3'11\3/[”' (i?:alfs;s_
S.A.deC.V cana San PUESTO pua |
P ylvania)
Martin
EXPORTADA
DRY CHA-
EIMPORTA- 45 Av. Norte RAL FISH MANL- LOS-DO
DORA DE No. 1517 L6AFHE7 CHROSTO. MERIN- FACTURA  16-May- = * .
PRODUCTOS % 1(\/[ ACLIA. SAN INSANITA- 2013 § rvime, L-ats
SALVADORE- ~ ~O -4Y¢© PALAE) RIA ornia)
NOS SA DE CV )
Colonia San COLORAN- FLA-DO
. Antonio Av. SWEET UNSAFE 27-May- .
Pan Sinai - 03DFT09 TE INSE- (Maitland,
Las Delicias, BREAD COL 2013 .
GURO Florida)
Soyapango
NO ETIQUETA-
I:l‘i’iz;tt‘i’;os 12Av.Sur oo SNACKS  ENGLISH/ DO / CO-  27-May- &‘;@g 4
Diana Soyapango CHIPS UNSAFE  LORANTE 2013 Florida) ’
COL INSEGURO
Productos 12 Av. Sur SNACKS ~ UNSAFE ~ SOLORAN- o7y fay.  FLA-DO
Alimenticios S 07BMTO02 CHIPS COL TE INSE- 2013 (Maitland,
Diana oyapango GURO Florida)
Productos 12 Av. Sur SNACKS ~ UNSAFE ~ COLORAN- o7 \fay.  FLA-DO
Alimenticios Sovapaneo 07BMT03 CHIPS COL TE INSE- 2013 (Maitland,
Diana yapang GURO Florida)
Z‘i’i‘;;tt‘i’;os 12AvSur  op o, SNACKS  NO ETIQUETA- 27-May- E\I/ﬁtﬂg 4
. Soyapango CHIPS ENGLISH DO 2013 . ’
Diana Florida)
Productos 12 Av. Sur SNACKS  UNSAFE ~ COLORAN- 57 \fay.  FLA-DO
Alimenticios S 0 07BMT05 CHIPS COL TE INSE- 2013 (Maitland,
Diana oyapango GURO Florida)
Productos COLORAN- FLA-DO
Alimenticios éi ‘ZV' fr‘fro 03DFT09  BREAD ggEAFE TE INSE- %gay (Maitland,
Diana yapang GURO Florida)
Av. Los
Rv Industrias  Almendros . om0 SWEET UNSAFE %EO ILl\?sI?aAN_ 27-May- Fl\]le-t]l)O q
Sa De C.V. Col. Vista COOKIES  COL T 2013 (Maitland,
GURO Florida)
Hermosa

Fuente: Elaboracion propia, basado en datos OASIS/FDA.
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Las wvariables incluidas en este cuadro

informativo del Cuadro 1 son estas:

* Consignatario: Se refiere al nombre del
establecimiento declarado que es responsable
del producto rechazado.

* Direccion del Consignatario: Se refiere a la
direccion del establecimiento en el pais de origen.

* Codigo del Producto: Es un identificador tnico
asignado al producto regulado por la FDA".

* Descripcion del Producto Rechazado: Es
la descripcién del producto ofrecido por el
importador a la entrada de las aduanas.

* Codigo de Violacién de la FDA: Identifica la
violacién para que la FDA ejecute la detencién.

* Razon de Rechazo: Describe la razon especifica
de la detencion®.

¢ Fecha de Rechazo: Identifica la fecha de cuando
la accién fue realizada.

* Distrito Responsable del Rechazo: Identifica la
oficina del distrito de la FDA en donde tiene
jurisdiccién el producto rechazado, es decir el
puerto por donde entra el producto.

Cuadro 2. Descripcion Codigo Industrial

2 Grano entero/ productos de grano molido/ harinas

Productos de Panaderia/Masa/Mezcla/Banos de
confiteria

7  Bocados

16 Pesca/Productos del mar

3

Fuente: Elaboracién propia, basada en datos OASIS/FDA.

Cuadro 3. Descripciéon Razén de Rechazo

Razén: SUCIEDAD Seccién: 402(a)(3),
801(a)(3); ADULTERACION. Cargo:
El producto parece contener en su
totalidad o en parte, una sustancia
sucia, putrefacta o descompuesta, es
decir no apta para comerse.

FILTHY

7 Ver Cuadro 2. Descripcion Codigo Industrial.
8 Ver Cuadro 3. Descripcion de la Razén de Rechazo.

18

Razon: FALTA INGLES, Seccion:
403(f), 801(a)(3); MAL ETIQUETADO.
Cargo: La etiqueta requerida o el
etiquetado parecen no estar en inglés,
por la 21 CFR 101.15(c).

MANUFACTURA
INSANITARIA  Seccion:  801(a)(1);
MANUFACTURA  INSANITARIA,
PROCESAMIENTO O ENVASADO.
Cargo: El articulo es sujeto al rechazo
de admisién de conformidad con la
seccién 801 (a)(1), en que el articulo
parece que ha sido fabricado,
procesado o envasado en condiciones
insalubres.

Razén: COLORANTE INSEGURO
Seccion: 402(c), 801(a)(3);
ADULTERACION Cargo: El producto
parece tener, sobrellevar o contener
un colorante que es inseguro dentro
del propésito de la seccién 721(a).

NO ENGLISH

Razoén:

MEFR INSAN

UNSAFE COL

Fuente: Elaboracidn propia, basada en datos OASIS/FDA.

1.2.1 Conclusiones

El impacto para la industria alimenticia
salvadorefia ocurre, puesto que las cadenas
comerciales de EE.UU. han comenzado a exigir
a sus proveedores que cumplan con la correcta
identificacién de sus productos bajo estandares
de inocuidad y que posteriormente demuestren
tener un Sistema de Trazabilidad que apoye en
caso de que ocurran contingencias sanitarias.
La iniciativa dicta que aquellos productos que
no cumplan con estas caracteristicas, no podran
ser comercializados en el mercado americano.

Al respecto y para cumplir con estos
requerimientos, una de las mayores bondades
de la trazabilidad es que al brindarle la
habilidad de rastrear un producto alimenticio a
lo largo de toda la cadena, facilita la deteccién y
retiro de productos contaminados que puedan
afectar al consumidor. Hoy en dia hay cadenas
comerciales que no cuentan con trazabilidad,
que tardan hasta 70 dias en identificar y retirar
todos los productos contaminados, lo cual es
sumamente peligroso para la poblacion.
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En el futuro se esperan nuevos mandatos
de la FSMA para hacer que las regulaciones
sean mas estrictas para condiciones sanitarias
de transporte y una amplia mejora de los
sistemas de vigilancia para las enfermedades
transmitidas por los alimentos. Considerando
que los desafios de cumplimiento son bastante
complejos y que seguiran evolucionando
durante algan tiempo, es probable que adn se
experimenten varios cambios. Al final, uno de
los objetivos principales es que las empresas
puedan responder a una auditoria a peticion de
la FDA sin interrumpir completamente el dia a
dia del negocio, que hoy sucede a menudo.

Si queremos seguir siendo uno de los socios
comerciales de EE.UU. en el rubro de productos
alimenticios, tenemos que hacer grandes
esfuerzos logisticos y de capacitacion para
que nuestros exportadores integren Sistemas
de Trazabilidad bajo estindar en sus lineas
de produccién. Al hacerlo se estardn abriendo
las puertas del mercado estadounidense y
sus productos seran identificados por los
consumidores como confiables y seguros.

La FDA es responsable de asegurar la
importaciéon de méas de 300.000 instalaciones
en mas de 150 paises diferentes.

Los reguladores de alimentos y medicamentos
pasarfan a compartir mds informacién con
sus contrapartes extranjeras, como parte de
una estrategia multifacética para supervisar la
seguridad de millones de productos importados.

Se necesitan inspecciones mas rigurosas en
comercio de alimentos y farmacos por parte de
las autoridades competentes en nuestro pais.

De acuerdo con la informacién recabada en
el cuadro del resumen informativo, podemos
considerar los rechazos ocurridos de los
productos salvadorefios cuando llegan a las
aduanas de los EE.UU. y que fueron detenidos

por la FDA para los meses de marzo, abril y
mayo del 2013. Podemos destacar que para los
meses de marzo y abril no hubo productos
rechazados, solo se observan rechazos para el
mes de mayo, que hubo un total de 10 rechazos.

De acuerdo con los datos anteriores, las
empresas rechazadas fueron 5 en total; sin
embargo, 6 rechazos fueron presentados por
una sola empresa, aunque los productos de
esta empresa tuvieron diferentes codigos
industriales y 2 causales de rechazo diferentes,
lo que indica que para este tipo de productos,
snacks chips (boquitas), se necesita enfocarse
en la etiqueta y el colorante inseguro que estan
utilizando en el proceso de produccion.

Los puertos de entrada utilizados para estos
productos son en su mayoria por la Florida y en
menor incidencia por California y Pennsylvania.

Los productos rechazados fueron estos:
productos de grano molido, productos de
panaderia, boquitas y producto del mar.

De los 10 productos rechazados en el mes de
mayo, la FDA le realizo analisis a la muestra de
un producto, ya que a simple vista pudieron
detectar el cargo de violacion a la Ley. Ninguno
de estos productos rechazados presenta en los
registros de la FDA, antecedentes de recibo de
analisis de laboratorios privados.

Figura 1. Rechazos marzo, abril y mayo 2013

Alimento
descompuesto
9%

Manufactura
insanitaria
a%

Etiquetado
18%

Colorante
inseguro
64%

Fuente: Elaboracion propia, basada en datos de Cuadro Informativo.

19



ALICIA URQUILLA DE CASTANEDA

PRODUCTOS SALVADORENOS EXPORTADOS, Y RECHAZADOS POR LA FDA. COMPENDIO DE REPORTES, MARZO-NOVIEMBRE DE 2013

En la Figura 1 se puede visualizar el
desempefio de las causales de rechazos para
este periodo, teniendo el colorante inseguro el
mayor porcentaje del 64%, siguiéndole el mal
etiquetado, con un 18%; y luego la manufactura
insanitaria y alimento descompuesto tuvieron
un 9%. El namero real de los productos
rechazados fue de 10 envios y el cargo por
violaciones realizadas fue de 11.

El riesgo implicito en estas violaciones es
muy variable; sin embargo, cuando se trata
de alimentos es de mucho riesgo. El hecho de
que un alimento no brinde un colorante seguro
puede ser muy delicado, ya que puede generar
algun tipo de alergia al consumidor.

Un alimento descompuesto o que haya sido
manufacturado en condiciones no higiénicas
puede generar enfermedades que lleguen a
ocasionar hasta la muerte. Asi como aquellos
alimentos que no proporcionen la informacién en
inglés en el etiquetado, limita a un porcentaje de
la poblacién con la debida informacién requerida.

Las exportaciones realizadas se llevaron a cabo
de una manera formal, ya que entraron a través
del US Customs and Border Protection y con
factura de embarque.

Se deben ir detectando cudles son las
debilidades que va presentando la industria de
alimentos y bebidas en El Salvador, para lo cual
se requerira de ir monitoreando cada mes si
surgen otras razones de rechazo que ameriten
ser tomadas en cuenta para implementar una
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medida mas directa a las empresas, respecto
a necesidades de capacitaciéon y asi poderles
brindar una respuesta oportuna.

1.2.2. Recomendaciones

e Fortalecer la inocuidad de la cadena de
suministro de alimentos, a través de
proporcionar programas educativos y
técnicos de alto valor.

* Establecer politicas que obliguen a la
industria alimentaria y foirmacos de nuestro
pais a cumplir con un sistema de calidad e
inocuidad en estas dreas.

* Capacitar a funcionarios del Gobierno, de los
diferentes departamentos del pais involucrados
con el quehacer exportador, en auditorias de
plantas de Alimentos y de Farmacos.

* La autoridad competente que se encarga
del suministro de alimentos inocuos y del
cumplimiento de las reglamentaciones
pertinentes debe contar con procedimientos
apropiados para la inspeccién, muestreo y
auditoria del sistema de gestién de la calidad
e inocuidad de los alimentos que utilizan los
establecimientos, a fin de asegurarse de que
se aplican los controles adecuados.

* Que las autoridades competentes en
nuestro pais tengan dentro de sus funciones
las auditorias previas y de seguimiento
a las plantas de alimentos y farmacos, a
través de brindar servicios de auditorias
de inspecciéon de Buenas Précticas de
Manufactura y HACCP.
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Reporte del periodo junio - agosto de 2013

A continuacién se presenta la investigacion
para el periodo de junio - agosto y ademas
el articulo sobre una de las disposiciones que
la FDA esta incluyendo en su programa de
inspecciones para los laboratorios de control
de calidad del sector fdrmacos, a fin de que
puedan exportar sus productos al mercado de
los EE.UU., y asi corroboren por ellos mismos
si cumplen o no con los controles de calidad.

2.1. Inspecciones FDA: Guia para laboratorios
de control de calidad farmacéutica.

2.1.1. Introduccion

Ellaboratoriodecontroldecalidad farmacéutica
cumple una de las funciones mas importantes
en la produccion y el control farmacéuticos.
Una parte significativa de los reglamentos de
CGMP” (21 CFR 211) trata acerca del laboratorio
de control de calidad y de las pruebas de los
productos. Conceptos similares se aplican a los
farmacos a granel.

Esta guifa de inspecciéon complementa otra
informacion sobre inspecciones que se encuentra
en los documentos de guia de inspecciones de
otras agencias. Por ejemplo, el Programa de
observancia 7346.832, que requiere inspecciones
de las NDA/ ANDA" antes de su aprobacion;
contiene indicaciones generales para realizar
verificaciones de las NDA/ANDA especificas
a los productos para medir la observancia
de las solicitudes y los requisitos de CGMP.
Esto incluye los laboratorios farmacéuticos
utilizados para las pruebas durante el proceso y
en el producto acabado.

Este reporte proporciona recomendaciones para
el sistema de gestion de calidad dentro del cual
debe realizarse el andlisis de los ingredientes
farmacéuticos activos (APL, por sus siglas en
inglés), excipientes y productos farmacéuticos para
demostrar que se obtienen resultados confiables.

Se debe prestar especial atencién para asegurar el
funcionamiento correcto y eficiente del laboratorio.
La planificacion y los presupuestos futuros
deben asegurar que los recursos necesarios estén
disponibles, entre otros, para el mantenimiento
del laboratorio, asi como para la infraestructura
apropiada y el suministro de energia.

Los medios y procedimientos deben estar
disponibles (en caso de posibles problemas de
suministro) para asegurar que el laboratorio
pueda continuar con sus actividades.

Las buenas practicas descritas a continuacién
deben considerarse como una guia general y
pueden adaptarse para satisfacer las necesidades
individuales, siempre que se alcance un nivel
equivalente de garantia de calidad. Las notas
suministradas proporcionan una aclaracion del
texto o ejemplos; no contienen los requisitos que
deben completarse para cumplir con esta guia.

Se explicara el objetivo especifico antes de la
inspeccién. La inspeccién de laboratorio podra
limitarse a asuntos especificos o la inspeccion
podrd abarcar una evaluacion global de la
observancia de CGMP por el laboratorio. Como
minimo, cada laboratorio de control de calidad
farmacéutica deberd recibir una evaluacién
global de GMP cada dos afios como parte de la
obligacion de inspeccién estatutaria.

9 Current Good Manufacturing Practices. Buenas Practicas de Manufactura Actuales.

10 New Drug Application.
11 Abbreviated New Drug Application.
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Por lo general estas inspecciones podran incluir
estas indicaciones:

* La metodologia especifica que se utilizara
para probar un producto nuevo.

* Una evaluacion completa de la observancia
de los GMP por el laboratorio.

* Un aspecto especifico de las operaciones
del laboratorio.

El presente articulo se ha preparado con el
fin de ofrecer a las empresas exportadoras
salvadorefias que dirigen sus productos
farmacéuticos al mercado de los EE.UU,,
informacién relevante que pueda ser de
utilidad en vista de los mdltiples rechazos de
sus productos, que se han venido observando
a lo largo de la realizacién de estos reportes
y se ha monitoreado que una de las causales
de mayor rechazo es la falta de conocimiento
de los pasos a seguir para aplicar a una nueva
droga en los Estados Unidos.

Se tendrd la capacidad de prepararse y
adelantarse para futuras inspecciones por
parte de la FDA a la entrada de sus fronteras,
y ademads, se pretende captar el interés para
que los empresarios empiecen a implementar
en sus laboratorios farmacéuticos mejoras en
sus sistemas de calidad de sus productos para
cumplir con los requisitos que exige la Ley en
los EE.UU., y al mismo tiempo, puedan dar
un paso en la forma de ofrecer sus productos
no solo para fines de exportacion sino para el
consumo nacional.

En esta publicaciéon se presentan también,
los resultados sobre los rechazos que sufren
los productos de las empresas salvadorehas
al exportar sus productos a los EE.UU., entre
los meses de junio, julio y agosto del afio
2013. Investigar cudles son los percances que
presentan estas detenciones en dicho periodo y
las areas en las cuales se necesitard apoyar a la
industria de alimentos y farmacos en nuestro
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pais. Dicha informacién puede ser util para
el sector académico, publico y privado, con lo
cual se procura ocasione sinergas entre dichos
sectores para que puedan generar propuestas de
accion para tal fin. Adicionalmente, se ofrecera
un andlisis de las conclusiones percibidas por
los resultados generados de esta investigacion.

2.1.2. Antecedentes

La U.S. FDAregulalos productos farmacéuticos
destinados a ser utilizados en el diagnéstico,
cura, mitigacion, tratamiento o prevencion
de enfermedades y destinados a afectar la
estructura o cualquier funciéon del cuerpo de
los seres humanos o animales.

El Gobierno, normalmente a través de la autoridad
nacional reguladora de medicamentos (NMRA,
por sus siglas en inglés), puede establecer y
mantener un laboratorio nacional de control de
calidad de productos farmacéuticos para efectuar
los ensayos y las valoraciones requeridos para
asegurar que los ingredientes farmacéuticos
activos, excipientes y productos farmacéuticos
cumplan con las especificaciones establecidas.
Los paises grandes pueden requerir varios
laboratorios de control de calidad de productos
farmacéuticos que se ajusten a la legislacién
nacional y deben existir disposiciones apropiadas
para controlar su cumplimiento con un sistema
de gestion de calidad. A través del proceso de
autorizaciéon de comercializacién y vigilancia
pos-comercializacion, el laboratorio o laboratorios
trabajan en estrecha colaboracién con la autoridad
nacional reguladora de medicamentos.

Un laboratorio nacional de control de calidad
de productos farmacéuticos proporciona
un apoyo efectivo a la autoridad nacional
reguladora de medicamentos actuando
conjuntamente con sus servicios de inspeccion.
Los resultados analiticos obtenidos deben
describir precisamente las propiedades de
las muestras evaluadas, permitiendo obtener
conclusiones correctas acerca de la calidad de
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las muestras de medicamentos analizados y
también sirviendo como una base adecuada
para cualquier regulaciéon administrativa y
accion legal subsiguientes.

Los laboratorios nacionales de control de
calidad de productos farmacéuticos abarcan
por lo general dos tipos de actividades:

Ensayos de conformidad de los ingredientes
farmacéuticos activos, excipientes farmacéuticos y
productos farmacéuticos empleando métodos
“oficiales”, incluyendo métodos farmacopeicos,
procedimientos analiticos validados por el
fabricante y aprobados por una autoridad
gubernamental relevante para autorizar la
comercializacién o procedimientos analiticos
validados desarrollados por el laboratorio.

Ensayos de investigacion de sustancias o
productos sospechosos, ilegales o falsificados,
enviados para su examen por inspectores de
medicamentos, aduana o policia.

Para garantizar la seguridad del paciente, la
funcion del laboratorio nacional de control de
calidad de productos farmacéuticos debe ser
definida en la legislacion farmacéutica general
del pais, de tal manera que los resultados
proporcionados por el mismo puedan, si fuera
necesario, dar lugar a la aplicaciéon de la ley y
de acciones legales.

La gerencia de la organizacién o del laboratorio
debe establecer, implementar y mantener un
sistema de gestion de calidad apropiado para el
alcance de sus actividades, incluyendo el tipo,
rango y cantidad de ensayos y/o actividades
de calibracion, validacion y verificacion a las
que se compromete. La gerencia del laboratorio
debe asegurar que sus politicas, sistemas,
programas, procedimientos e instrucciones se
describan con la extension necesaria para que
permita al laboratorio garantizar la calidad de
los resultados que genera. La documentacioén

usada en este sistema de gestiéon de calidad
debe ser comunicada, estar disponible y ser
entendida e implementada por el personal
apropiado. Los elementos de este sistema deben
documentarse, ej.: en un manual de calidad,
para la organizacién en su conjunto y/o para
un laboratorio dentro de la organizacion.

2.1.3. Preparacion para la inspeccion

Las guias de inspeccion de la FDA se basan
en un enfoque de inspeccién en equipo y la
inspeccién de un laboratorio encaja con este
concepto. Como parte del esfuerzo por lograr
uniformidad y coherencia en las inspecciones
de laboratorio, se espera que los equipos de
prueba, procedimientos y manipulaciones
de datos complejos altamente técnicos y
especializados, asi como las operaciones
cientificas del laboratorio, sean evaluados por
un analista de laboratorio con experiencia y
conocimiento especializado en tales asuntos.

La gerencia del distrito toma la decision final
en cuanto a la asignacion del personal a las
inspecciones. Sin embargo, se espera que los
investigadores, analistas y demds trabajen en
equipo y avisen a la gerencia cuando haga
falta pericia adicional para completar una
inspeccion significativa.

Los miembros del equipo que participan en una
inspeccion previa a la aprobacion deberan leer y
familiarizarse con el Programa de observancia
7346.832, Inspecciones/investigaciones previas
ala aprobacion. Se deberan repasar las secciones
relevantes de la NDA o ANDA antes de la
inspeccion, pero si la solicitud no se consigue
de ninguna otra fuente; este repaso tendra que
realizarse utilizando la copia de la solicitud de
la compafiia.

En lo posible, los miembros del equipo
deberan reunirse antes de la inspeccién para
hablar del enfoque de la inspeccion, definir los
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roles de los miembros del equipo y establecer
las metas para completar la tarea. También se
deberan establecer las responsabilidades por
la elaboracion de todos los informes antes de
la inspeccién. Esto incluye la preparacion del
FDA 483.

Es posible que el Centro de Evaluacién e
Investigacion de Farmacos (CDER) haya
emitido cartas de deficiencia enumerando
problemas que el patrocinador debera corregir
antes de la aprobacion de las NDA/ANDA
y los suplementos. Se espera que el equipo
de inspeccion haya examinado tales cartas
archivadas en la oficina del distrito y que pidan
acceso a tales cartas en la planta. El equipo
debera evaluar las respuestas a estas cartas
para asegurarse de que los datos sean precisos
y auténticos. Se deberd completar la inspecciéon
aunque no haya habido ninguna respuesta
a estas cartas o cuando se considere que la
respuesta es inadecuada.

2.1.4. Enfoque de la inspeccién

2.1.4.1. General

Ademds del enfoque general utilizado en
una inspeccion de CGMP farmacéuticos,
la inspeccion de un laboratorio requiere
del uso de observaciones del laboratorio
en funcionamiento y de los datos en bruto
del laboratorio para evaluar la observancia
de los CGMP vy realizar especificamente
las obligaciones en una solicitud o DMEF"
Cuando se realiza una inspeccion global de un
laboratorio, se evaluaran todos los aspectos de
las operaciones del laboratorio.

La documentacion y los registros del
laboratorio representan una fuente esencial
de informacién que permite un panorama
completo de la habilidad técnica del personal
y de los procedimientos globales de control
de calidad. Los SOP® deberan estar completos

12 Drug Master File. Informacion Confidencial de una empresa.
13 Standard Operating Procedure. Procedimientos Estandares Operativos.
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y ser adecuados, y las operaciones de los
laboratorios deberdn conformarse a los
procedimientos escritos. Las especificaciones
y los procedimientos analiticos deberdn ser
apropiados y, segun el caso, deberan observar
las obligaciones de la solicitud y los requisitos
del compendio.

Se deberan evaluar los datos en bruto del
laboratorio, los procedimientos y los métodos
del laboratorio, los equipos del laboratorio,
incluyendo mantenimiento y calibracién, y
los datos de validacion de los métodos para
determinar la calidad global de la operacion
del laboratorio y la habilidad de cumplir con
los reglamentos de CGMP.

Se deberan examinar los cromatogramas y los
espectros por evidencia de impurezas, técnica
pobre o falta de calibraciéon de los instrumentos.

La mayoria de los fabricantes utilizan sistemas
que contemplan la investigacion de las pruebas
deficientes de laboratorio. Por lo general éstas
se introducen en algun tipo de registro. Se
debera pedir los resultados de los anélisis para
lotes de producto que no hayan observado
las especificaciones y examinar el andlisis de
los lotes que hayan sido probados de nuevo,
rechazados o elaborados nuevamente. Se
debera evaluar la decision de liberar los
lotes de producto cuando los resultados de
laboratorio indican que el lote no observé las
especificaciones y determinar quién los liberé.

2.1.4.2. Antes de la aprobacién

Se examinan los documentos relacionados con
la formulacién del producto, la sintesis de la
sustancia medicinal en granel, las especificaciones
del producto, el anélisis del producto y otros
durante el proceso de revision en la sede.
Sin embargo, estos examenes y evaluaciones
dependen de datos precisos y auténticos que
verdaderamente representan al producto.
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Las inspecciones previas a la aprobacion
estan disefiadas para determinar si los datos
presentados en la solicitud son auténticos y
precisos, y si los procedimientos que figuran
en la solicitud realmente se utilizaron para
producir los datos que contiene la solicitud.
Ademas, estan disefiadas para confirmar que
las plantas (incluyendo el laboratorio de control
de calidad) estén observando los reglamentos
de CGMP.

Las secciones analiticas de las solicitudes
de farmacos por lo general contienen sélo
los resultados de las pruebas y los métodos
utilizados para obtenerlos. No se les exige a
los patrocinadores que presenten todos los
datos de prueba porque tal medida requeriria
presentaciones voluminosas y con frecuencia
resultariaen presentarinformaciénredundante.
Los patrocinadores podran seleccionar y
presentar adrede o involuntariamente datos
que muestran que un fadrmaco es seguro y
eficaz y que merece ser aprobado. El equipo
de inspecciéon deberd decidir si hay una
justificacion vélida y cientifica por no presentar
datos que muestran que el producto no cumplié
con sus especificaciones predeterminadas.

Es esencial la coordinacion entre la sede y
el campo para un examen completo de la
solicitud y la planta. Los investigadores y
analistas experimentados podrdn contactar
al quimico revisor (con el acuerdo supervisor
apropiado) cuando surjan preguntas acerca de
las especificaciones y las normas.

Las inspecciones deberan comparar los
resultados de los analisis presentados con los
resultados de los andlisis de otras tandas que
se hayan producido. Se deberan evaluar los
métodos y apuntar toda diferencia entre los
procedimientos o equipos verdaderamente
utilizados y los que figuran en la solicitud, y
confirmar que es el mismo método que figura en
la solicitud. Se espera que el analista evalte los
datos de laboratorio en bruto para las pruebas

realizadas en las tandas de prueba (biotandas y
tandas clinicas) y compare estos datos en bruto
con los datos presentados en la solicitud.

2.1.5. Resultados de laboratorio deficientes
(Fuera de especificacion)

Se debera evaluar el sistema de la compafiia
para investigar las pruebas de laboratorio
deficientes. Estas investigaciones representan
una cuestiéon clave para decidir si se puede
liberar un producto o si se debera rechazarlo,
y forman la base para la repeticién de pruebas
y muestreos.

Enunfallojudicial reciente el juez usé el término
“fuera de especificacion” (OOS) para calificar
el resultado de laboratorio en lugar del término
“producto deficiente” que es mas comun entre
los investigadores y analistas de la FDA. Fallo
en que un resultado fuera de especificacion
identificado como error de laboratorio por una
investigacion de deficiencia o una prueba de
observacion extrana', o superado por pruebas
repetidas®, no es un producto deficiente. Los
resultados fuera de especificaciones entran en
tres categorias:

* Error de laboratorio.
* Error ajeno al proceso o del operador.

* Error relacionado con el proceso o del
proceso de fabricacion.

2.1.5.1. Errores de laboratorio

Los errores de laboratorio ocurren cuando
los analistas se equivocan al seguir el método
de andlisis, utilizan normas incorrectas y/o
sencillamente calculan mal los datos. Se
debera determinar los errores de laboratorio
mediante una investigacion de deficiencia
para identificar el motivo por estar fuera
de especificacion. Una vez identificada la

14 El tribunal proveyd limitaciones explicitas en el uso de pruebas de observacion extrafias y éstas se tratan en un segmento posterior de este documento.
15 El tribunal fallé acerca del uso de la repeticion de pruebas que se trata en un segmento posterior de este documento.
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naturaleza del resultado fuera de especificacion
se puede clasificar en una de las tres susodichas
categorias. La investigacién podra variar con el
objeto bajo investigacion.

2.1.5.2. Investigaciones de laboratorio

Puederesultar dificil determinarespecificamente
la causa exacta del error o la equivocacion del
analista y no es realista esperar que siempre se
determine y documente el error del analista.
Sin embargo, la investigacion de laboratorio
involucra mdas que repetir las pruebas. La
inhabilidad de identificar la causa de un error
con confianza afecta los procedimientos para
repetir las pruebas, no la indagacién de la
investigacion requerida para el resultado fuera
de especificacion inicial.

El analista de la empresa deberd seguir
un procedimiento escrito, marcando cada
paso a medida que se completa durante el
procedimiento analitico. Esperamos que los
datos de las pruebas de laboratorio se restrinjan
directamente en cuadernos; se debera evitar
el uso de papel de desecho y papel suelto.
Estas medidas con sentido comtn mejoran la
precision y la integridad de los datos.

Se deberan examinar y evaluar el SOP del
laboratorio para las investigaciones de
productos defectuosos. Se deberan seguir
procedimientos  especificos cuando  se
investigan resultados tinicos y maltiples. Para
el resultado fuera de especificaciéon dnica, la
investigacion deberd incluir los siguientes
pasos y deben realizarse estas averiguaciones
antes de repetir la prueba en la muestra:

* El analista que realiza la prueba
deberd comunicar el resultado fuera de
especificacion al supervisor.

* El analista y el supervisor deberdn realizar
una investigaciéon de laboratorio informal
que trate las siguientes areas:

Discutir el procedimiento de prueba.
Discutir el calculo.

Examinar los instrumentos.

=L o

Revisar los cuadernos que contienen el
resultado fuera de especificacion.

Unmedioalternativo parainvalidar unresultado
fuera de especificacion inicial, siempre que la
investigacion de la deficiencia no sea definitiva,
es la prueba de “observacion extrafia”. Sin
embargo, se deberan colocar restricciones
especificas en el uso de esta prueba.

1. Las empresas no podran rechazar
los resultados con este fundamento
frecuentemente.

2. Las normas de la USP gobiernan su uso
sOlo en casos especificos.

3. No se puede utilizar la prueba para los
resultados de las pruebas quimicas®.

4. Nunca es apropiado utilizar pruebas de
observacion extrafia para una prueba con
base estadistica, es decir de disolucién y
uniformidad del contenido.

Se debera determinar si la empresa utiliza una
prueba de observacion extrafia y evaluar el SOP.

Se determinara que se haya realizado una
investigacion total para resultados fuera de
especificaciones multiples. Esta investigacion
involucra al personal de control de calidad y
seguridad cualitativa ademas delos trabajadores
del laboratorio, para identificar los errores
precisos de proceso o ajenos al proceso.

16 Una prueba de uniformidad de contenido inicial estaba fuera de especificacion y fue seguida por una prueba repetida aprobatoria. Se aseverd
que el resultado fuera de especificacion inicial fue el resultado de un error del analista basado en una evaluacién estadistica de los datos. El
tribunal fallé en que el uso de una prueba de observacidn extrafia es inapropiada en este caso.
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Cuando la investigaciéon de laboratorio no sea
definitiva (no se identifica el motivo por el error)
la empresa debe ajustarse a estos principios:

1. No podra realizar 2 pruebas repetidas y basar
la liberacién en el promedio de tres pruebas.

2. Nopodré utilizar la prueba de observacion
extrafia en las pruebas quimicas.

3. No podra utilizar un muestreo nuevo para
suponer un error de muestreo o preparacion.

4. Podra repetir la prueba en distintos
comprimidos de la misma muestra
cuando se considere apropiado realizar
una prueba repetida (ver los criterios en
otro lugar).

2.1.5.3. Investigaciones formales

Las investigaciones formales que van mas alla
del laboratorio deberan seguir un bosquejo
con atencion especial a la accion correctiva. La
compafiia debera cumplir estas indicaciones:

5. Exponer el motivo por la investigacion.

6. Proveer un resumen de las secuencias de
proceso que podrian haber ocasionado
el problema.

7. Bosquejar las acciones  correctivas
necesarias para salvar la tanda y evitar
repeticiones similares.

8. Nombrar otras tandas y productos
posiblemente afectados, los resultados
de la investigacion de estas tandas y
productos, asi como cualquier accién
correctiva. Especificamente estas:

* Examinar otras tandas de productorealizadas
por el empleado o la maquina en error.

* Examinar otros productos creados por
el proceso o la operacion en error.

9. Guardar los comentarios y las firmas de
todo el personal de produccién y control de
calidad que haya realizado la investigacion
y aprobado cualquier material reprocesado
tras pruebas adicionales.

2.1.5.4. Documentacién de la investigacion

Los errores del analista, tales como errores de
calculo no detectados, deberan especificarse
con particularidad y soportarse con evidencia.
Se deberdn guardar las investigaciones
junto con las conclusiones alcanzadas con
documentacién escrita que enumere cada paso
de la investigacion. La evaluacién, conclusion
y acciéon correctiva, de haberlas, deberan
guardarse en un informe de investigaciéon o
deficiencia y colocarse en un archivo central.

2.1.5.5. Periodos de investigacion

Todas las investigaciones de deficiencias
deberan realizarse dentro de los 20 dias habiles
que siguen el acontecimiento del problema,
y registrarse y escribirse en un informe de
deficiencia o investigacion.

2.1.6. Productos deficientes

Un resultado de Ilaboratorio fuera de
especificacion puede ser superado (invalidado)
cuando se haya documentado un error de
laboratorio. Sin embargo, los errores ajenos
al proceso y los que estan relacionados con
el proceso a raiz de equivocaciones de los
operadores, fallas en los equipos (distintos
a los equipos de laboratorio) o un proceso
de fabricaciéon que es fundamentalmente
deficiente, como un periodo de mezcla
incorrecto, representan productos deficientes.
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Se deberdn examinar los resultados de las
investigaciones usando la guia en la susodicha
seccion (Resultados de laboratorios deficientes)
y evaluar la decision de liberar, volver a probar
o volver a elaborar los productos.

2.1.7. Repeticion de pruebas

Se debera evaluar el SOP para la repeticion
de pruebas de la compafia por observancia
de procedimientos cientificamente sanos y
apropiados. Un fallo judicial reciente muy
importante establece un procedimiento
para gobernar el programa de repeticiéon de
pruebas. Este fallo del tribunal de primera
instancia provee una guia excelente como
para usar en la evaluaciéon de algunos
aspectos de un laboratorio farmacéutico;
pero no deberia considerarse ley, reglamento
o decisiéon que sienta jurisprudencia. El
tribunal fall6 en que la empresa debera tener
un procedimiento de prueba predeterminado
y que debera considerar un punto en el cual
las pruebas terminan y se evalta el producto.
Si los resultados no son satisfactorios, se
rechaza el producto.

Ademas, la empresa deberd considerar todos
los resultados de las pruebas repetidas en el
contexto de la historia global del producto. Esto
incluye los antecedentes del producto, el tipo
de prueba realizada y los resultados dela prueba
durante el proceso. No se puede hacer caso
omiso de resultados deficientes en los ensayos
sencillamente con base en los resultados de
uniformidad de contenido aceptables.

El ntmero de pruebas repetidas, realizadas
antes de que una empresa llegue a la conclusion
de que un resultado fuera de especificacién no
explicado es invélido o que un producto es
inaceptable, es cuestion de juicio cientifico. La
meta de la repeticiéon de pruebas consiste en
aislar los resultados fuera de especificaciones;
pero la repeticion de pruebas no puede
continuar indefinidamente.

En el caso de errores ajenos al proceso y
relacionados con el proceso, la repeticion de
pruebas es sospechosa. Ya que las pruebas
iniciales son genuinas, en estas circunstancias
la repeticiéon de pruebas por si sola no puede
contribuir a la calidad del producto. El tribunal
reconocid que cierta repeticion de pruebas puede
anteceder a un hallazgo de errores ajenos al
proceso o basados en el proceso. Una vez hecha
esta determinacién, sin embargo, la repeticién
adicional de pruebas con el fin de probar la
observancia de un producto no es aceptable.

Por ejemplo, en el caso de pruebas de
uniformidad de contenido, disefiadas para
detectar variabilidad en la combinacién o los
comprimidos, los resultados aprobatorios
0 no aprobatorios no son inherentemente
incoherentes y los resultados aprobatorios
en una repeticion de pruebas limitada no
excluyen la posibilidad de que la tanda no sea
uniforme. Como parte de la investigacion las
empresas deberdn considerar la historia de
las tandas anteriores, ya que fallas similares o
relacionadas en distintas tandas serfan ocasion
de inquietud.

Se considera apropiada la repeticién de pruebas
tras un resultado fuera de especificaciéon sé6lo
después de que la investigacion de deficiencia
esté en marcha, y la investigacién de deficiencia
determina en parte si es apropiado repetir las
pruebas. Es apropiado cuando se documenta
un error del analista o el examen del trabajo del
analista “no es definitivo”; perono es apropiado
para errores ajenos al proceso o relacionados
con el proceso conocido e indisputable.

El tribunal fall6 en que la repeticién de pruebas:

¢ Debe realizarse en la misma muestra, no en
una distinta.

* Podré realizarse en una parte alicuota de
la misma porcién y la muestra que fue la
fuente de la primera parte alicuota.

17 El tribunal ordend la devolucién de una tanda de producto con base en una deficiencia de uniformidad de contenido inicial y sin ninguna
base para invalidar el resultado de la prueba y en una historia de problemas de uniformidad de contenido del producto.
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* Podra realizarse en una parte de la misma
muestra mas grande tomada anteriormente
para fines de laboratorio.

2.1.8. Repeticion de muestreos

Las empresas no pueden depender de la
repeticion de muestreos® para liberar un
producto que no ha aprobado las pruebas y la
repeticion de pruebas, salvoquelainvestigacion
de deficiencias divulgue evidencia de que
la muestra original no es representativa o se
prepardé incorrectamente.

Se debera evaluar cada actividad de muestreo
repetido por observancia de esta guia.

2.1.9. Promediacion de los resultados
del analisis

La promediacién puede ser un enfoque racional
y vélido cuando el objeto bajo consideracion es
un ensayo de producto total; pero como regla
general se debera evitar esta préctica porque®
los promedios esconden la variabilidad entre
resultados de pruebas individuales. Este
fenémeno es especialmente inquietante si las
pruebas generan resultados individuales, tanto
fuera de especificaciones como aprobatorios
que al promediarse entran dentro de la
especificacion. Aqui la dependencia de la cifra
media sin examinar y explicar los resultados
fuera de especificaciones individuales es
altamente engafiosa e inaceptable.

Nunca se deberdn promediar los resultados de
disolucién y uniformidad de contenido para
obtener un valor aprobatorio.

En el caso de ensayos microbiolégicos
turbidimétricos y de placa la USP® se prefiere un
promedio. En este caso, es buena practica incluir
los resultados fuera de especificaciones en el

promedio, salvo que una prueba externa (ensayos
microbioldgicos) sugiera que el resultado fuera
de especificacion sea una anomalia.

2.1.10. Muestreo y pruebas de combinacién

El laboratorio desempefia una funcién esencial
en las pruebas de combinacién que hacen falta
para aumentar la probabilidad de detectar
tandas inferiores. No se pueden descartar las
pruebas de uniformidad de combinacién a
favor de una dependencia total de las pruebas
en el producto acabado, porque las pruebas en
el producto acabado estan limitadas.

Un tribunal ha fallado en que el tamafo de la
muestra influye en los resultados finales de
las pruebas de combinacién y que el tamafio
de la muestra deberia asemejarse al tamafio
de la dosis. Cualquier otra practica borraria
las diferencias en partes de la combinacién y
frustrariael objeto delaprueba.Sihay que tomar
una muestra mayor de la unidad, inicialmente,
se deberan remover cuidadosamente partes
proporcionales que se asemejen al tamafio de
las dosis para pruebas, repeticion de pruebas
y muestras de reserva. Es obvio que la muestra
inicial mas grande no deberd ser sometida a
ninguna mezcla o manipulaciéon adicional antes
de remover las partes alicuotas de prueba, ya
que esto podria oscurecer la no homogeneidad.

No se puede hacer un compuesto de muestras
de uniformidad de combinacion individuales
multiples tomadas de distintas areas. Sin embargo,
cuando el objeto de los ensayos no es probar la
variacion, se permite hacer un compuesto.

Si las empresas muestrean el producto en
sitios distintos al de la mezcladora, deberan
demostrar mediante validacién que su técnica
de muestreo es representativa de todas las
porciones y concentraciones de la combinacién.
Esto significa que las muestras deben ser
representativas de aquellos sitios que podrian

18 El tribunal ordend la devolucidn de una tanda de producto tras haber llegado a la conclusion de que un resultado aprobatorio de muestreo
repetido solo, no puede invalidar un resultado fuera de especificacion inicial.
19 El tribunal fallé en que la empresa debe hacer devolver una tanda que se liberd por uniformidad de contenido con base en resultados de

prueba promediados.
20 The United States Pharmacopeial Convention.
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ser problematicos, p.ej. puntos débiles o
calientes en la combinacion.

2.1.11. Microbiologia

El microbiélogo (analista) es la persona mejor
indicadaparaexaminarlosdatosmicrobiol6gicos
en las formas de dosificacion aplicables. Los
datos que deberan examinarse incluyen pruebas
de efectividad de conservacion, datos de
biocarga y pruebas y métodos microbiolégicos
especificos al producto.

Se deberdn examinar la biocarga (antes de la
filtracion y/o esterilizacién), tanto desde la
perspectiva de las endotoxinas como de la
esterilidad. Para pruebas de laboratorio de
sustancias farmacéuticas, se deberd evaluar la
validacién de los métodos y los datos en bruto
para esterilidad, pruebas de endotoxinas,
monitoreo ambiental, y validaciéon de filtros
y filtracion. Ademas, se deberan evaluar los
métodos utilizados para probar y establecer
las biocargas.

Se debera hacer referencia a la Guia de
inspeccién microbiolégica para informacion
adicional acerca de la inspecciéon de
laboratorios microbiol6gicos.

2.1.12. Muestreo

Se tomardn muestras durante las inspecciones
previas a la aprobacién. Se deberan seguir las
guias de muestreo en CP 7346.832.

2.1.13. Registros y documentacién
del laboratorio

Se deberan examinar los cuadernos analiticos
personales llevados por los analistas en el
laboratorio y compararlos con las fichas de
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trabajo y los cuadernos y registros generales
del laboratorio. Se debera estar preparado para
examinar todos los registros y fichas de trabajo
por precision y autenticidad, y para verificar
que se retienen los datos en bruto, para apoyar
las conclusiones que se encuentran en los
resultados de laboratorio.

Se deberan examinar los registros del
laboratorio por la secuencia de analisis versus
la secuencia de las fechas de fabricacién. Las
fechas de prueba deberan corresponder a las
fechas en las cuales la muestra deberia haber
estado en el laboratorio. Si hay una base de
datosencomputadora, se debera determinar los
protocolos para realizar cambios en los datos.
Deberia haber una huella de inspecciones para
los cambios en los datos.

Se espera que se guarden los datos en bruto del
laboratorio en libros encuadernados (no hojas
sueltas o de desecho) o en fichas analiticas
para las cuales haya responsabilidad, como
hojas pre-enumeradas. La mayoria de aquellos
fabricantes con juegos de registros o datos
“en bruto” duplicados, emple6 hojas de papel
sueltas, sin nimeros. Algunas compaiiias usan
discos o cintas para los datos en bruto y para
el almacenamiento de datos. Tales sistemas
también han sido aceptados siempre que
hayan sido definidos (con la identificacion de
los datos en brutos) y validados.

Se deberdn examinar y evaluar cuidadosamente
los registros, las fichas de trabajo y demas
documentos del laboratorio que contengan
datos en bruto como pesajes, diluciones,
condiciéon de instrumentos y calculos. Se
debera notar si faltan datos en bruto, si se han
vuelto a escribir los registros o si se ha utilizado
fluido correctivo para tapar errores. No deberia
haber resultados cambiados sin explicacion.
Se debera hacer referencia cruzada a datos
corregidos para autenticarlos. No se puede
“probar la observancia” de los productos
rotulando los resultados de laboratorio fuera
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de especificaciones arbitrariamente como
“errores de laboratorio” sin una investigacion
que resulte en criterios cientificamente validos.

Los resultados de laboratorio no deberdn
haber sido transcritos sin guardar los registros
originales ni se deberan registrar los resultados
de las pruebas selectivamente. Por ejemplo, las
investigaciones han descubierto el uso de hojas
de papel sueltas con transcripciones selectivas
posteriores, de datos buenos en las fichas de
trabajo y/o los cuadernos del analista. Hasta
se han hallado valores de absorcion y calculos
en calendarios de escritorio.

Se deberan examinar cuidadosamente cuadros
cortados a los cuales les faltan inyecciones, la
supresion de datos en sistemas de introduccién
directa de datos, la introduccién indirecta de
datos sin verificaciéon y cambios en programas
computarizados para anular caracteristicas de
los programas. Estas précticas ponen en duda
la calidad global de los datos.

La empresa deberd tener una explicacion escrita
cuando faltan inyecciones, especialmente de
una serie, de las fichas de trabajo oficiales o de
los archivos y si estdn incluidas entre los datos
en bruto. Las inyecciones multiples registradas
deberdn estar en archivos consecutivos con
tiempos de inyecciéon consecutivos registrados.
Se debera esperar ver justificacion escrita por
toda supresion de archivos.

Debe determinarse la suficiencia de los
procedimientos de la empresa, para asegurar
que la empresa esté considerando todos los
datosdelaboratoriovalidosensudeterminacion
de la aceptabilidad de los componentes y las
muestras durante el proceso, producto acabado
y estabilidad retenida. Es posible que cuando
se haga la referencia cruzada de los registros
y documentos de laboratorio se muestre que
hay datos descartados por funcionarios de la
compafiia que decidieron liberar el producto
sin una explicacion satisfactoria de resultados

que muestran que el producto no cumple
con las especificaciones. Se debera evaluar la
justificaciéon por hacer caso omiso de resultados
de pruebas que muestran que el producto no
cumple con las especificaciones.

2.1.14. Soluciones normales de laboratorio

Se debera comprobar que se estén utilizando
patrones adecuados (es decir, en fecha,
almacenados correctamente). Se debera
verificar el uso repetido de soluciones
normales sin asegurar su estabilidad. Con
frecuencia se almacenan las soluciones
normales en el refrigerador del laboratorio.
Se deberdn examinar los refrigeradores del
laboratorio por estas soluciones y, cuando se
hallen, verificar la identificacién apropiada.
Se deberdan examinar los registros de la
preparacion de las soluciones normales para
asegurar que la documentacion esté completa
y sea precisa. Es altamente improbable
que una empresa pueda medir precisa y
constantemente al mismo microgramo. Por
lo tanto los datos que muestran este nivel
de uniformidad o patrén son sospechosos y
deberan investigarse cuidadosamente.

2.1.15. Validacion de métodos

Se deberd evaluar cuidadosamente la
informacion sobre la validacion de los métodos
para comprobar que sean completos, precisos y
confiables. En particular, si existe un método del
compendio, pero la empresa opta por usar un
método alternativo en sulugar, debera comparar
los dos y demostrar que el método interno es
equivalente o superior al procedimiento oficial.
Para los métodos del compendio las empresas
deberan demostrar que el método funciona bajo
las condiciones de uso reales.

Se pueden validar los métodos de varias
maneras. Se considera que los métodos que
figuranenla USP estan validados y se consideran
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validados si son parte de un ANDA aprobada.
La empresa también puede realizar un estudio
de validacion para su método. Los datos de
adecuacion del sistema, solos, son insuficientes
y no constituyen un método de validacion.

Al examinar los datos de validaciéon de los
métodos, se espera que los datos para las
pruebas repetitivas sean coherentes y que las
diversas concentraciones de las soluciones de
prueba provean resultados lineales. Muchas
de las pruebas de ensayo e impurezas ahora
son HPLC* y se espera que la precision de
estos ensayos sea igual a menor que las RSD*
para las pruebas de adecuacion del sistema. Se
pueden utilizar los pardmetros de rendimiento
analitico que figuran en USP XXII, <1225>,
bajo el encabezado de Validacién de métodos
del compendio, como guia para determinar
los parametros analiticos (p.ej., exactitud,
precision, linealidad, robustez, etc.) necesarios
para validar el método.

2.1.16. Equipos

También se deberda examinar el uso, el
mantenimiento, los registros de calibracién,
los registros de reparacién, los SOP de
mantenimiento de los equipos del laboratorio.
Se debera confirmar la existencia de los equipos
especificados en los métodos analiticos y
apuntar su condicién. Se debera verificar que
los equipos estaban presentes y en buenas
condiciones funcionales en el momento de
analizar las tandas. Se deberd determinar si se
esta utilizando los equipos correctamente.

Ademas, se debera verificar que los equipos
en cualquier solicitud estaban en buenas
condiciones funcionales cuando se anot6 su
uso para producir tandas clinicas o biotandas.
Habria que sospechar de los datos generados
de un equipo cuya imperfeccion se conoce. Por
lo tanto, seguir usando y liberar un producto
con base en tal equipo representa una violacion
seria de los CGMP.

2.1.17. Pruebas de materias primas

Algunas inspecciones de la sustancia medicinal
abarcan al fabricante. La seguridad y la eficacia
de la forma de dosificaciéon acabada dependen
en gran medida de la pureza y la calidad de
la sustancia medicinal activa en granel. Se
deberdn examinar los datos en bruto que
reflejan el anélisis de la sustancia medicinal,
incluyendo pruebas de pureza, cuadros, etc.

Se deberén verificar los perfiles de impureza
de la BPC?® utilizada en la biotanda y las
tandas de produccion clinica para determinar
si es la misma que se utiliza para fabricar las
tandas de produccién a escala completa. Se
debera determinar si el fabricante tiene un
programa para revisar el certificado de analisis
de la BPC'y, de ser asi, se deberan verificar los
resultados de estas pruebas. Se debe hacerse
hacer un informe de los hallazgos donde haya
una diferencia sustancial en los perfiles de
impureza y demas resultados de las pruebas.

Es posible que algunos métodos mas antiguos
del compendio no sean capaces de detectar las
impurezas en la forma necesaria como para
permitir el control del proceso de fabricacion
y se han elaborado métodos més nuevos para
probar estos productos. Hay que validar tales
métodos para asegurar que sean adecuados
para fines analiticos en el control y la
validacion del proceso de fabricacion de BPC.
El fabricante de la sustancia medicinal debera
tener un conocimiento completo del proceso
de fabricacién y de las posibles impurezas que
podrian aparecer en la sustancia medicinal.
No se pueden evaluar estas impurezas sin un
método adecuado que haya sido validado.

Las pruebas fisicas, como las del tamafio de las
particulas para las materias primas, las pruebas
de adhesion para parches y las pruebas de
extrusién para jeringas son pruebas esenciales
para asegurar la operacion coherente del
sistema de produccion y control, y para asegurar

21 High performance liquid chromatography. Cromatografia liquida de alta eficacia.

22 Relative standard deviation. Desviacion Estandar Relativa.
23 Buena Practica Clinica.
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calidad y eficacia. Algunas de estas pruebas se
presentan en las solicitudes y otras se pueden
establecer en los protocolos utilizados para
fabricar el producto. Los métodos de validacion
para estas pruebas son tan importantes como la
prueba de los atributos quimicos.

Las pruebas de propiedades fisicas con
frecuencia requieren del uso de equipos y
protocolos tinicos. Es posible que estas pruebas
no se puedan reproducir en otros laboratorios;
por lo tanto, es esencial la evaluacién en el sitio.

2.1.18. Controles y especificaciones durante
el proceso

Se deberan evaluar los resultados de pruebas
realizadas durante el proceso en las areas de
produccién o el laboratorio por observancia
de los protocolos establecidos para muestreo y
pruebas, métodos analiticos y especificaciones.
Por ejemplo, se deberan evaluar las pruebas
por variacién de peso, dureza y friabilidad. Se
pueden realizar estas pruebas cada quince o
treinta minutos durante los procedimientos de
compresion o encapsulado. Todas las pruebas
deberan cumplir con los CGMP.

La solicitud del farmaco podra contener
parte del plan de pruebas durante el proceso,
incluyendo métodos y especificaciones. La
inspeccion debera confirmar que se realizaron
las pruebas durante el proceso, segtin lo descrito
en el plan, y verificar que los resultados hayan
estado dentro de las especificaciones. También
se deberd examinar el trabajo de laboratorio
para las pruebas mas largas.

Los métodos utilizados para las pruebas
durante el proceso podran diferir de las
utilizadas para las pruebas de liberaciéon. Por
lo general, ya sea que los métodos sean iguales
o distintos, las especificaciones podran ser mas
estrictas paralas pruebas durante el proceso. Un
producto con una especificaciéon de liberacion

24 THIN-LAYER CHROMATOGRAPHY. Cromatografia de Capa Fina ANALITICA.

de ensayo del 90,0% al 110,0% podra tener un
limite de 95,0% a 105,0% para la combinacion
durante el proceso. Algunas de las pruebas
realizadas podran diferir de las realizadas en
la liberacién. Por ejemplo, una empresa podra
realizar pruebas de desintegraciéon como
prueba durante el proceso; pero una prueba de
disolucién como prueba de liberacion.

Se deberaesperarresultados de pruebas durante
el proceso coherente dentro de las tandas y
entre las tandas de la misma formulacién/
proceso (incluyendo tandas de desarrollo o
exhibicién). De no ser asi, se debera esperar ver
datos cientificos para justificar la variacion.

2.1.19. Estabilidad

Se deberd utilizar un método que indique
estabilidad para probar las muestras de la
tanda. Si no hay ningtin ensayo que indique la
estabilidad, se debera utilizar procedimientos
de ensayo adicionales como TLC* para
complementar el método de ensayo general. Se
debera presentar evidencia de que el método
indica estabilidad, aun para los métodos
del compendio. Es posible que se requiera
de que los fabricantes aceleren o fuercen la
degradacion de un producto para demostrar
que la prueba indica estabilidad. En algunos
casos es posible que el patrocinador de la
ANDA busque en la literatura y encuentre
datos histéricos para la especificidad de
un método determinado. Esta informacién
también se podra obtener del proveedor de la
sustancia medicinal. La validacion, entonces,
seria relativamente sencilla, con los pardmetros
tipicos que figuran en la USP en el capitulo
<1225> sobre la validaciéon de los métodos del
compendio, tratados, segtin su aplicacion.

Se debera evaluar el informe de validacién del
fabricante sobre sus pruebas de estabilidad.
Deberan examinarse los datos en bruto
del laboratorio, nuevamente, asi como los
resultados de las pruebas en las diversas
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estaciones, para determinar si los datos
realmente referidos corresponden con los datos
hallados en los registros en el sitio.

Se deberdn evaluar los datos utilizados a fin
de en bruto generar los datos presentados para
documentar que el método indica estabilidad y
nivel de impurezas.

2.1.20. Sistemas de adquisicion de datos
computarizados de laboratorio

El uso de sistemas de adquisicion de datos
computarizados de laboratorio no es nuevo y
se trata en los siguientes documentos de guia
de CGMP:

* Guia de politica de observancia 7132a07,
Procesamiento computarizado de farmacos:
verificacion de entrada/salida.

* Guia de politica de observancia 7132a.08,
Procesamiento computarizado de farmacos:
identificaciéon de personas en los registros
de produccién y control de tandas.

* Guia de politica de observancia 7132a.11,
Procesamiento computarizado de
farmacos: aplicabilidad de los CGMP a
hardware y software.

* Guia de politica de observancia 7132a.12,
Procesamiento computarizado de farmacos:
responsabilidad del vendedor.

* Guia de politica de observancia 7132a.15,
Procesamiento computarizado de farmacos:
codigo fuente para los programas de
aplicacion de control de proceso.

* Guiadeinspecciondesistemascomputarizados
en el procesamiento de formacos.

Esimportante paralossistemascomputarizados
y no computarizados definir el universo de
datos que se reunirdn, los procedimientos
para reunirlos y los medios para verificar
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su precision. De igual importancia son los
procedimientos para examinar los datos y
los programas y el proceso para corregir
los errores. Se deberdn tratar varios temas
al evaluar los sistemas computarizados de
laboratorio. Incluyen la recoleccién de datos,
el procesamiento, la integridad de los datos y
la seguridad.

Solosedeberaconsiderarquelosprocedimientos
son adecuados cuando los datos estan seguros,
no se pierden datos en bruto accidentalmente
y no se pueden modificar los datos. El sistema
debera asegurar que se almacenen los datos en
bruto y que se procesen en realidad.

La FDA ha provisto una guia basica sobre los
temas de seguridad y autenticidad para los
sistemas computarizados; asi:

* Se deberd asegurar de que solamente las
personas autorizadas puedan introducir
datos.

* No se podran suprimir las introducciones
de datos. Los cambios deberan realizarse en
forma de enmiendas.

e La base de datos deberd ser lo mas
inviolable posible.

* Losprocedimientosnormalizadosdeoperacion
deberdn describir los procedimientos para
asegurar la validez de los datos.

Un aspecto bésico de la validacion de
la adquisicion de datos de laboratorio
computarizada requiere de una comparacion
delos datos del instrumento especifico, con esos
mismos datos transmitidos electrénicamente
mediante el sistema y emitidos por una
impresora. Las comparaciones periédicas de
los datos bastarian s6lo cuando se hubieran
hecho tales comparaciones a lo largo de un
periodo suficiente como para asegurar que el
sistema computarizado produce resultados
coherentes y validos.
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2.1.21. Administracion del laboratorio

La administracion general del trabajo de
laboratorio, su personal y la evaluaciéon de
los resultados de anélisis son elementos
importantes en la evaluaciéon de un laboratorio
de control. El alcance del control de
supervision, las calificaciones del personal, el
indice de cambio de los analistas y el alcance
de la responsabilidad del laboratorio son temas
importantes a examinarse para determinar la
calidad de la administracién y supervision
globales del trabajo. En forma individual
o colectiva, estos factores son la base de
una objecién s6lo cuando se muestra que
resultan en un desempefio inadecuado de las
responsabilidades exigidas por los CGMP.

Se deberan examinar los registros del
laboratorio por la secuencia de los analisis
y la secuencia de las fechas de fabricacion.
Se deberan examinar los documentos y los
registros del laboratorio por informacién
esencial acerca de la competencia técnica del
personal y los procedimientos de control de
calidad utilizados en el laboratorio.

Se deberan observar a los analistas que realizan
las operaciones descritas en la solicitud. No
hay nada que sustituya ver en persona la
realizacion del trabajo y notar si se utiliza una
buena técnica. No se debera estar encima de los

analistas, sino observar a distancia y evaluar
sus acciones.

A veces los empleados de la compafnia no
tienen la capacitacion o el tiempo suficientes
como para reconocer situaciones que requieren
investigacion y explicaciéon adicionales. En
su lugar aceptan picos no explicados en los
cromatogramas sin ningtn esfuerzo por
identificarlos. A lo mejor acepten resultados
de pruebas de estabilidad que muestran un
aparente aumento en el ensayo del farmaco al
pasar el tiempo, sin ningtn cuestionamiento
aparente del resultado. También es posible que
se acepte una reproducibilidad disminuida
en los cromatogramas de HPLC que aparecen
varias horas después de establecida Ia
adecuacion del sistema.

Los reglamentos de las buenas practicas
de fabricacion requieren de un programa
de capacitacion activo y de la evaluacion
documentada de la capacitacién de los analistas.

Se deberd examinar meticulosamente la
autoridad para suprimir archivos y anular los
sistemas de computacion. Se debera evaluar
la historia de los cambios en los programas
utilizados para los calculos. Es posible
que ciertos cambios requieran de que la
administracion vuelva a examinar los datos de
productos ya liberados.
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2.2 Rechazos FDA Junio - Agosto 2013

A continuacién seresumenlas principales causales de rechazo delos productos alimenticios
y farmacos importados hacia los Estados Unidos durante el periodo junio, julio y agosto

2013, que pueden observarse en el Cuadro 4.

Cuadro 4. Cuadro resumen informativo rechazos FDA junio-agosto 2013.

Direccion Descripcion Codi-
. . c'lel Con'- Codigo del  del Produc- C(.)dlgc! ,d ®  Razénde Fechade 82 FD.A
Consignatario  signatario . Violacién (distrito
. Producto to Recha- Rechazo Rechazo
(ciudad/ de la FDA responsable
. zado
pais) del rechazo)
;i‘)”i OL'3 ULTRADO- oo BPM
Laboratorios Zoﬁa I/n dus- CEPLEXA, GMPS DROGAS / 07-Jun- CIN-DO
Vijosa S.A de trial Merliot 66VCY99 10 BOXES, UNAPPRO- NO ESTA 2013 (Cincinnati,
CV. Anti ’ RX, FORID, VED APROBA- Ohio)
nHguo PER USE DO
Cuscatlan
Productor Des-  Descono- 66VDY99 VARIOUS UNAPPRO- IIEI(D)RE)S’;: 11-Jul- l(ﬁlfa_r?g
conocido cido RXDRUGS VED 2013 N
DO Georgia)
VARIOUS
RX ME- ‘
Productor Des-  Descono- 66VDA99 DICINES UNAPPRO- IIESR%S;Q 11-Jul- Eﬁ%_ﬁo
conocido cido -#*ABAN- VED vl 2013 oy
DON- eorgia)
NED***
Productor Des-  Descono- 66VDY99 VARIOUS UNAPPRO- iII?R]i?];fi 11-Jul- Eﬁ%_r?to
conocido cido RXDRUGS VED 2013 anta
DO Georgia)
VARIOUS
RX DRUGS NO ESTA ATL-DO
fgf‘i;ﬁgr Des- C?;jcono' 66VDA99 - **ABAN- SIE\ISPPRO' APROBA- %1];1 (Atlanta,
DON- DO Georgia)
NED***
COMMERCIAL
SHIPMENT - ATL-DO
Productor Des-  Descono- 66VDY99 VARIOUSRX ~ NOT LIS- ETIQUETA- 11-Jul- (Atlant
conocido cido DRUGS (AMPS, TED DO 2013 ane
TABS, SYRIN- Georgia)
GES, CAPS)
ABANDONED
- COM-
MERCIAL
WOUNTOF NOT s ATLDO
: ~ RX DRUGS/ . Rl -
Egbzzatonos C?;jcono 66VDA99  TABLETS EIEI&EIEDI{O_ NO ESTA ;3)1];1 (Atlanta,
p DETAINED APROBA- Georgia)
BY CBP ATL VED
AIRPORT DO
CONCOURSE
E PASSENGER
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Direccion Descripcion Codi-
. . c.lel Con.- Codigo del  del Produc- C(')dlgo. ,d N Razénde  Fechade 8o FD.A
Consignatario  signatario . Violacién (distrito
. Producto to Recha- Rechazo Rechazo
(ciudad/ de la FDA responsable
. zado
pais) del rechazo)
COMME-
RICIAL
AMOUNT OF A i,
Productor Des-  Descono- 66VDY99 UNDECLARED UNAPPRO- IIZI?R%S]?Q 11-Jul- AATtII“ DtO
conocido cido RXIN PASSEN-  VED 2013 (Atlanta,
GER BAGS DO Georgia)
“*ABANDO-
NED RX"
Calle L-3
. No. 10, MICROGY- e
\L/’;‘.bora;‘fgs ZonaIndus- (o pa NON - (LE- UNAPPRO- ESREOSE i 11-Jul- ﬁ%_ﬁo
o 2REE trial Merliot. VONOR-  VED bO 2013 o ia)'
s Antiguo GESTREL) corgla
Cuscatlan
Productor Des-  Descono- 66VDY99 VARIOUS NOT LIS- ETIQUETA- 11-Jul- lﬁI{_DtO
conocido cido RXDRUGS TED DO 2013 (Atlanta,
Georgia)
Productor Des-  Descono- 66VDY99 VARIOUS NOT LIS- ETIQUETA- 11-Jul- ﬁ};ﬂg
conocido cido RXDRUGS TED DO 2013 ( N
Georgia)
Calle Sol
Samaritana S.A. :fl (t:"l Li"). oCHyoo  RICE NUTRIT ~ ETIQUETA- 19-Jul- E\E[Aft?o q
De C.V. ortana Hje. FLUOR LBL DO 2013 artand,
San Salva- Florida)
dor
GERIA-
Laboratorio . SIL H7 NO ESTA FLA-DO
Suizos S.A. De é““g‘tllo 66VBE99  DIETARY E/JENI‘)“PPRO' APROBA- ;(9)1],;1 (Maitland,
C.V. uscatian SUPPLE- DO Florida)
MENT
EXPORTADA DRY VA-
E IMPORTA- 15 AV GRE FISH LOS-DO
DORA DE NORTE NO 16AFH67 (CATFISH; "FALSECAT ETIQUETA- 16-Aug- (Irvine, Cali-
PRODUCTOS 1317 COL ICTA- " DO 2013 P
SALVADORE-  LAYCO LURUS ornia)
NOS SA DE CV PRICEI)

Fuente: Elaboracion propia, basado en datos OASIS/FDA.

La descripcion de las variables comprendidas
en el Cuadro 4 se enuncian a continuacion:

* Consignatario: Se refiere al nombre
del establecimiento declarado que es
responsable del producto rechazado.

* Direccién del Consignatario: Se refiere a
la direccion del establecimiento en el pais
de origen.

* (Codigo del Producto: Es un identificador tnico
asignado al producto regulado por la FDA®.

25 Ver Tabla 9, Descripcién Codigo Industrial.
26 Ver Tabla 10, Descripcién de la Razén de Rechazo.

Descripciéon del Producto Rechazado: Es
la descripcién del producto ofrecido por el
importador a la entrada de las aduanas.

Cédigo de Violacién de la FDA: Identifica la
violacion para que la FDA ejecute la detencién.

Razén de Rechazo: Describe la razén
especifica de la detenciéon®.

Fecha de Rechazo: Identifica la fecha de
cuando la accién fue realizada.

Distrito Responsable del Rechazo: Identifica
la oficina del distrito de la FDA en donde
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tiene jurisdiccién el producto rechazado, es
decir el puerto por donde entra el producto.

La descripcion del coédigo industrial (2
digitos) comprendida en el Cuadro 4 explica
de qué se trata el producto rechazado, es el
nombre identificador dentro de los productos
rechazados involucrados en esta investigacion y
se puede observar en el Cuadro 5.

Cuadro 5. Descripcion Codigo Industrial

2 Grano entero/ productos de grano molido/ harinas

16 Pesca/Productos del mar

65 Medicinas para las personas y los animales

66 Medicinas para las personas y los animales
Fuente: Elaboracidn propia, basada en datos OASIS/FDA.

Cuadro 6. Descripciéon Razon de Rechazo

Razén: BUENAS  PRACTICAS
DE MANUFACTURA DROGAS,
Secciéon:  501(a)(2)(B),  801(a)(3);

ADULTERACION. Cargo: Parece
ser que los métodos utilizados en,
o las instalaciones o los controles
que se wusan para, fabricacion,
transformacién, envasado, o que
no se ajusten a, o no son operados o
administradas de conformidad con
las buenas practicas de manufactura.

DRUG GMPS

Razon: FALSA CATEGORIA. Seccion:
403(t), 801(a)(3); MAL ETIQUETADO.
Cargo: El producto esta sujeto a la
negativa de admision de conformidad
con la seccion 801 (a)(3) en el sentido
de que parece estar identificado
errbneamente, ya que pretende ser o
se representa como el bagre, pero no
es un pez de la familia Ictaluridae.

FALSECAT

Razén:  FALTA ~ APROBACION
Seccion:  505(a), 801(a)(3); FALTA
APROBACION NUEVA DROGA.
Cargo: El producto parece ser un
nuevo farmaco sin una aplicacién de
aprobacién como nueva droga.

UNAPPRO-
VED
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Razén: NO ESTA LISTADO Seccion:
502(o), 801(a)(3); MAL ETIQUETADO
Cargo: Parece que el farmaco o el
dispositivo no esta incluido en una
lista requerida por la Seccién 510 (j), o
un anuncio u otro tipo de informacién
al respecto no fue proporcionada
segin lo requerido por la secciéon
510(j) o 510(k).

Razon: ETIQUETADO NUTRICIONAL
Seccion:  403(q); 801(a)(3); MAL
ETIQUETADO Cargo: El articulo
parece estar mal etiquetado; en
donde la etiqueta o el etiquetado
parece no llevar la informacién
requerida de nutricién.

Fuente: Elaboracién propia, basada en datos OASIS/FDA.

NOT LISTED

NUTRIT LBL

2.2.1. Conclusiones

La empresa o el laboratorio deben establecer,
implementar y mantener un sistema de
gestion de calidad apropiado para el alcance
de sus actividades, incluyendo el tipo, rango
y cantidad de ensayos y/o actividades de
calibracién, validacion y verificacién a las que
se compromete. La gerencia del laboratorio
debe asegurar que sus politicas, sistemas,
programas, procedimientos e instrucciones se
describan con la extensién necesaria para que
permita al laboratorio garantizar la calidad de
los resultados que genera. La documentacion
usada en este sistema de gestiéon de calidad
debe ser comunicada, estar disponible y ser
entendida e implementada por el personal
apropiado. Los elementos de este sistema deben
documentarse, ej.: en un manual de calidad,
para la organizaciéon en su conjunto y/o para
un laboratorio dentro de la organizacién.

Las actividades del laboratorio deben ser
periddica 'y sistematicamente auditadas
(internamente y cuando corresponda, por
auditorfas o inspecciones externas) para
verificar el cumplimiento de los requisitos
del sistema de gestion de calidad y, si fuera
necesario, para aplicar acciones preventivas y
correctivas. Las auditorias deben ser llevadas a
cabo por personal calificado y entrenado, que sea
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independiente de la actividad a ser auditada. El
gerente de calidad es responsable de planificar
y organizar auditorias internas abarcando todos
los elementos del sistema de gestiéon de calidad.
Tales auditorias deben ser registradas junto con
los pormenores de cualquier accién preventiva
y correctiva tomada.

De acuerdo con la informacion recabada en
el cuadro del resumen informativo, podemos
considerar los rechazos ocurridos de los
productos salvadorefios cuando llegan a las
aduanas de los EE.UU. y que fueron detenidos
por la FDA para los meses de junio, julio y
agosto del 2013. Podemos destacar que para los
meses de junio y agosto s6lo hubo un producto
rechazado para cada mes; la mayoria de los
rechazos se dieron en el mes de julio.

De acuerdo con los datos de la tabla 7, las
empresas rechazadas fueron 16 en total; sin
embargo, 8 rechazos fueron presentados por
un productor desconocido en el mes de julio,
aunque los productos de esta empresa tuvieron
el mismo cédigo industrial, que eran medicinas
para las personas y los animales; las causales de
rechazo estaban basadas en la etiqueta y droga
no aprobada.

Cuadro 7. Rechazos Junio-Agosto 2013

No esta aprobada 9 56%
Etiquetado 6 38%
BPM Drogas 1 6%
TOTAL 16 100%

Fuente: Elaboracién propia, basada en datos de Cuadro Informativo.

Los puertos de entrada utilizados por los
productos rechazados en este periodo son, en
su mayoria, por Atlanta, Florida y, en menor
incidencia, por California y Ohio.

Los productos rechazados fueron: medicinas
para las personas y los animales, productos de
grano molido y productos del mar.

De los 16 productos rechazados en esta
investigacion, la FDA no realizo andlisis a las
muestras de los productos, ya que a simple
vista pudieron detectar el cargo de violacién a
la Ley. Ninguno de estos productos rechazados
presentaenlosregistrosdelaFDA, antecedentes
de recibo de analisis de laboratorios privados.

Figura 2. Rechazos junio-agosto 2013

BPM Drogas
6%

No esta Aprobad:
56%

\Etiquetado

38%

Fuente: Elaboracidn propia, basada en datos OASIS/FDA.

La Figura 2 nos indica que los productos
farmacéuticos son detenidos principalmente
porque las empresas o laboratorios no estan
registrando sus farmacos, como lo indican las
leyes de la FDA, lo que representa un 56% de
todos los productos rechazados en tres meses.
Los productos farmacéuticos no estan llenando
el formulario de aplicaciéon sobre una nueva
droga, la cual tiene que ser aprobada por la
FDA antes de realizar la exportacion.

Ademas, se puede observar que los productos
de alimentos y farmacos tienen problemas
en el mal etiquetado, con un 38%, ya que las
empresas no cumplen con la normativa que
estipula el etiquetado.
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La falta de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) en los farmacos esta haciendo falta
en estas empresas y representan un 6%, lo
que indica que los métodos usados en sus
instalaciones o los métodos que usan para
fabricar las medicinas, no son los adecuados de
acuerdo a las condiciones de las BPM.

Como hemos mencionado en reportes anteriores,
entre los productos farmacéuticos en los
Estados Unidos se encuentran los remedios
para enfermedades o drogas comunes de uso
diario que se consideran de venta libre” y que
son los mas demandados por la comunidad de
emigrantes salvadorefios. Ademas, que también
los paises de la region exportan estos productos
farmacéuticos de todo tipo a los Estados Unidos.
Los productos rechazados en esta categoria
ascienden a 14.

En menor escala estan los productos de harina de
arroz y pescado bagre, sumando un rechazo para
cada uno de ellos.

Las exportaciones realizadas se llevaron a cabo
de una manera formal, ya que entraron a través
del US Customs and Border Protection y con factura
de embarque.

27 Por ejemplo, los antihistaminicos, los antigripales, aspirina, etc.
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Se debe ir detectando cudles son las debilidades
que va presentando la industria de alimentos y
bebidas en El Salvador, para lo cual se requerird
de ir monitoreando cada mes si surgen otras
razones de rechazo que ameriten ser tomadas
en cuenta para implementar una medida mas
directa a las empresas, respecto a necesidades
de capacitacién, y asi poderles brindar una
respuesta oportuna.

2.2.2. Recomendaciones

Sugeriralasempresas de productosfarmacéuticos
para que implementen una estrategia de
“producir localmente pensando globalmente”,
paratodalafabricaciony disefio de sus productos;
asi no corren el riesgo de que sus productos sean
comprados para ser exportados sin contar con la
normativa requerida y por eso sean rechazados.

Los laboratorios nacionales deberfan tomar la
iniciativa de exportar los productos que demanda
la comunidad de emigrantes salvadorefios en
los EE.UU. directamente, asi se mantiene una
sinergia con este mercado objetivo y, ademads,
se tiene la oportunidad de ampliar la oferta
ofreciendo otros productos que estén fabricando.
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Reporte del periodo septiembre - noviembre de 2013

A continuacién se presenta la investigacion
para el periodo de Septiembre - Noviembre
y ademas el articulo sobre una de las nuevas
disposiciones que la FDA ha aprobado para que
se incluyan en el etiquetado de los alimentos
en aquellos productos que pretendan ser
exportados al mercado de los EE.UU. Esta
nueva regulaciéon se hara totalmente efectiva
a partir de un afio de su promulgacion, para
que las empresas puedan prepararse con sus
etiquetas. Esta promulgacién fue publicada en
julio de este afio.

3.1 La nueva regulacién en las etiquetas
“Sin Gluten”: FDA.

3.1.1. Introduccion

La Ley Federal de Alimentos, Medicamentos
y Cosméticos —que otorga autoridad a la
FDA para trabajar en la proteccion a los
consumidores— exige que las etiquetas
que contienen los productos alimenticios
empaquetados en el comercio no sean de
ninguna manera falsas ni engafiosas.

Para ello, en la medida en que lo permitan
los recursos, la FDA controla los productos
alimenticios para garantizar que las etiquetas
sean ciertas y no engafosas. Si un producto no
estd etiquetado como lo exige la ley, la agencia
adopta las medidas apropiadas.

La relacion que tenemos diariamente con los
alimentos que contienen gluten, ha hecho que
las personas que tienen una enfermedad celiaca
tengan muchas limitaciones en el momento
en que tienen que elegir sus alimentos en las
comidas diarias. Por ello la FDA ha puesto

atencién hacia este tema, que tiene muchisima
importancia hoy en dia, y sobre todo porque
muchas personas que tienen una intolerancia
al gluten, no lo saben. Esta enfermedad
celiaca impide la absorcién de las harinas y
sus derivados, aplanando las vellosidades del
intestino delgado, y como consecuencia impide
laabsorcién de otros nutrientes y esta relacionada
con enfermedades de mala absorcion.

Se han visto muchos casos de muerte a causa
de esta enfermedad, practicamente nueva en
descubrimiento, en los tltimos tiempos. Se han
estado haciendo las investigaciones respectivas
por parte de la FDA al respecto, y debido a
la importancia ha implementado una nueva
regulacion sobre la declaracién del gluten en
las etiquetas.

La Administraciéon de Alimentos y Drogas de
los EE.UU. ha logrado definir lo que significa
un alimento “libre de gluten”, el cual se explica
en este reporte.

Esta normativa entra en vigencia a partir del 5 de
agosto de 2013 y ya fue publicada en el Cédigo
de Registro Federal (CFR), y los fabricantes
tienen un afio desde la fecha de publicacion
para que sus etiquetas entren en conformidad.

El presente articulo se ha preparado con el
fin de ofrecer a las empresas exportadoras
salvadorefias que dirigen sus productos
alimenticios y bebidas al mercado de los
EEUU, informacion relevante que pueda ser de
utilidad en vista de los multiples rechazos delos
productos que se han venido observando a lo
largo de la realizacion de estos reportes, y se ha
monitoreado que una de las causales de mayor
rechazo es la falta de conocimiento de cémo se
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deben etiquetar los productos alimenticios de
acuerdo a las nuevas regulaciones dictadas por
la FDA.

Se tendrd la capacidad de prepararse y
adelantarse para cuando la nueva Ley “Sin
Gluten” entre en vigor formal y tengan
la oportunidad las empresas de hacer los
cambios en la etiquetas que manufacturan
estos productos, para poder cumplir con los
requisitos que exige esta nueva Ley en los
EE.UU,, y al mismo tiempo puedan dar un
paso en la forma de ofrecer sus productos no
solo para fines de exportaciéon sino para el
consumo nacional.

Enlossiguientes parrafos se revisara brevemente
en qué consiste dicha ley, lo que entendemos
actualmente por la enfermedad, una breve de
historia del gluten y la dieta sin gluten.

En esta publicacion se presentan, también, los
resultados sobre los rechazos que sufren los
productos de las empresas salvadorenas al
exportar sus productos a los EE.UU., entre los
meses de septiembre, octubre y noviembre del
ano2013. Investigar cuales sonlos contratiempos
que presentan estas detenciones en dicho
periodo y las areas en las cuales se necesitara
apoyar a la industria de alimentos, bebidas y
farmacos en nuestro pais. Dicha informacion
puede ser ttil para el sector académico, publico
y privado, con lo cual se procura que ocasione
sinergias entre dichos sectores para que
puedan generar propuestas de accion para tal
fin. Adicionalmente, se ofrecera un analisis de
las conclusiones percibidas por los resultados
generados de esta investigacion.

3.1.2. Antecedentes

Los conocimientos derivados del uso creciente
de anticuerpos antiendomisio (EMA) vy
anti-transglutaminasa (TTG) han puesto
de manifiesto que el ntimero de celiacos es
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considerablemente mayoral que se pensabayno
todos los afectados presentan la sintomatologia
digestiva cldsica. La nueva epidemiologia, que
incorpora a las presentaciones clinicas atipicas,
estima una prevalencia promedio mundial de
un celiaco por cada 250 habitantes.

Es relevante conocer la frecuencia de la
enfermedad celiaca por el riesgo de desarrollar
algunos tipos de céncer o enfermedades
autoinmunes. Actualmente no es claro cual es
el riesgo de desarrollar estas complicaciones;
aunque no estd claramente demostrado, hay
evidencias de que sugieren que el riesgo se
relaciona con el tiempo de exposicion al gluten,
lo que hace que la exposicion al gluten merezca
mayor atencion y estudio mds concienzudo.

El gluten y sus familiares eran previamente
desconocidos en la dieta humana. Pero, una
vez que los granos comenzaran a alimentar
comunidades estables, las proteinas con
ellos asociadas comenzaron a matar gente, a
menudo nifios, cuyos cuerpos reaccionaban a
éstas de manera peculiar. El consumo repetido
de estas sustancias, finalmente, tornaria
sensitivos a muchos individuos, cuyos cuerpos
no podrian absorber los nutrientes contenidos
en lo que comian. Las victimas comenzarian a
sufrir de dolor abdominal recurrente y diarrea,
y a exhibir los cuerpos emaciados y barrigas
abultadas de personas desnutridas.

La alimentaciéon defectuosa y el espectro de
otras complicaciones haria las vidas de las
victimas, relativamente cortas y miserables.
Si en aquel entonces las muertes causadas
por esta dolencia eran cuestionadas, no lo
sabemos. Sin embargo, en los dltimos veinte
afos los cientificos han comenzado a encajar
las piezas de este rompecabezas médico, con
manifestaciones psiquiatricas.

Hoy sabemos que es un trastorno autoinmune,
en el cual el sistema de defensa del organismo
ataca sus propios tejidos. También se sabe que la
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enfermedad no s6lo proviene del contacto con el
gluten y sustancias similares, sino que asimismo
es debida a una combinaciéon de factores,
incluyendo la presencia de genes responsables
por la predisposicion y anormalidades en la
estructura del intestino delgado. Lo que es
mas significativo es el modelo patogénico
de céomo esta triada de elementos funciona.
La triada fatal: Un factor del entorno + Una
susceptibilidad genética + Una anormalidad
intestinal = enfermedad autoinmune.

La Administracion de Alimentos y Drogas ha
dado por fin la definicién de lo que es una
etiqueta “libre de gluten” en un paquete de
alimentos, después de mas de seis afos de
estudio. Hasta ahora los fabricantes han sido
capaces de usar su propia discrecién en cuanto
a la cantidad de gluten que incluyen.

LanuevadefiniciondelaFDAdelibrede gluten
ayudara a las personas con esta condicién a
hacer mejores elecciones al comprar alimentos
con confianza y les permitira manejar mejor
su salud.

Las decisiones maéas saludables de los
consumidores a través de las etiquetas de
los alimentos.

Los consumidores a menudo comparan los
precios de los alimentos en el supermercado
para decidir el mejor valor para su dinero. Pero
comparar los articulos usando la etiqueta del
alimento puede ayudarlos a elegir el mejor
valor para su salud.

La etiqueta del alimento identifica una
variedad de informacion acerca de un
producto, como los ingredientes, el peso neto
y la informacion nutricional.

Laetiquetadelalimentoesunadelasherramientas
mas valiosas que tienen los consumidores. La

etiqueta del alimento le da a los consumidores
el poder de comparar alimentos rapida y
facilmente, de manera que pueden juzgar por
ellos mismos cudles productos se adaptan mejor
a sus necesidades alimenticias.

Por ejemplo, alguien con presién arterial alta
que debe cuidar el consumo de sal (sodio) se
puede ver enfrentado a cinco tipos diferentes
de sopa de tomate en el estante. Puede
comparar rapida y facilmente el contenido
de sodio de cada producto buscando en la
parte de la etiqueta que indica la informacion
nutricional  (etiqueta de  informacién
nutricional o Nutrition Facts Label) para elegir
la que tenga menos contenido de sodio.

Los reglamentos de la FDA exigen que la
informacién nutricional aparezca en la
mayoria de los alimentos y toda afirmacion
sobre los productos debe ser verdadera
y no engafiosa. Ademds, “bajo contenido
de sodio” (“low sodium”), “reducido en
grasas” (“reduced fat”) y “alto contenido de
fibra” (‘high fiber”) deben cumplir estrictas
definiciones gubernamentales.

La FDA ha definido otros términos para
describir el contenido de un nutriente, como
“bajo” (“low”), “reducido” (“reduced”), “alto”
(“high”), “sin” (“free”), “magro” (“lean”), “extra
magro” (“extra lean”), “buena fuente” (“good
source”), “menos” (“less”), “liviano” (“light”) y
“mas” (“more”). De manera que un consumidor
que desee reducir el consumo de sodio puede
estar seguro de que el fabricante del producto
que afirma que es “bajo en sodio” (“low sodium™)
o “reducido en sodio” (“reduced in sodium”) ha
cumplido estas definiciones.

Pero no es necesario que memorice las
definiciones. Simplemente debe leer bien
la etiqueta de informacién nutricional para
comparar las afirmaciones de diferentes
productos con tamafios similares de porciones.
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3.1.3. Altos y bajos en los nutrientes

La mayoria de los nutrientes se deben declarar
en la etiqueta de informacién nutricional
como “porcentaje de valores diarios” (%
DV, o “Percent Daily Value”), lo que indica el
porcentaje del consumo diario recomendado
en una porcién de dicho producto y ayuda al
consumidor a crear una dieta equilibrada. El
porcentaje de valores diarios le permite ver si
un producto tiene una cantidad alta o baja de
nutrientes. La regla general es que el 20% de
los valores diarios o mas es alto, y 5% de los
valores diarios o menos es bajo.

Los expertos en salud recomiendan mantener
su consumo de grasas saturadas, grasas TRANS
y colesterol lo mas bajo posible, debido a que
estos nutrientes pueden aumentar su riesgo de
enfermedad cardiaca. Es aqui donde el porcentaje
de valores diarios en la etiqueta de informacion
nutricional puede ser tutil. No hay un porcentaje
de valores diarios para las grasas TRANS, pero
puede usar la etiqueta para averiguar si las
grasas saturadas y el colesterol son altos o bajos.
Al comparar productos, lea la cantidad total
de grasas saturadas mas grasas TRANS para
encontrar la mds baja en ambos tipos de grasa.

Para nutrientes beneficiosos, como la fibra o
el calcio, puede usar el porcentaje de valores
diarios para elegir productos que contengan
cantidades mas altas. Las investigaciones
han demostrado que comer una dieta rica en
fibra puede disminuir sus probabilidades de
contraer una enfermedad cardiaca y algunos
tipos de cancer. Ademds, comer alimentos que
contengan calcio puede ayudar a disminuir su
riesgo de contraer la enfermedad que debilita
los huesos, la osteoporosis.

3.1.4. Afirmaciones confusas

Los términos “natural”, “saludable” (“healthy”)
y “organico” (“organic”) a menudo causan
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confusiéon. Los consumidores parecen creer
que ‘natural’ y ‘organico” implican ‘saludable’;
sin embargo, estos términos tienen diferente
significado desde un punto de vista regulador.

De conformidad con la politica de la FDA,
“natural” significa que el producto no
contiene ingredientes sintéticos ni artificiales.
“Saludable”, definido por reglamento, significa
que el producto debe cumplir algunos criterios
que limitan las cantidades de grasa, grasas
saturadas, colesterol y sodio, y requieren
cantidades minimas especificas de vitaminas,
minerales u otros nutrientes beneficiosos.

Un alimento etiquetado “organico” debe
cumplir los estandares establecidos por el
Departamento de Agricultura (USDA). Los
alimentos organicos difieren de los alimentos
producidos convencionalmente en la forma
en que se cosechan o producen. Sin embargo,
el USDA no hace afirmaciones con respecto a
que los alimentos producidos organicamente
sean MAas seguros o mas nutritivos que los
producidos de manera convencional.

Por ejemplo, un helado de primera calidad
podria ser ‘natural’ u ‘organico’, e igual
tener un alto contenido de grasa o de grasas
saturadas, por lo que no cumpliria los criterios
de “saludable’.

3.1.5. Pida a FDA y puede recibir.

La ley exige que la mayoria de los alimentos
envasados tengan una etiqueta de informacién
nutricional. Esta etiqueta es voluntaria para
muchos alimentos crudos, como las frutas,
las verduras y el pescado. La FDA insta a
las tiendas que venden alimentos crudos a
mostrar o distribuir, cerca de estos alimentos,
informacion nutricional a los compradores.
Para que sea mas facil para los minoristas la
FDA cre6 avisos coloridos que se pueden
descargar e imprimir del sitio Web.
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Los avisos muestran informacién nutricional
para las 20 frutas, verduras y los pescados crudos
que més se consumen en los Estados Unidos.

Si no se muestra informacion nutricional
para estos alimentos crudos, se pretende que
los consumidores pregunten “;Doénde esta la
informacion nutricional de estos productos
frescos?”. La industria responde a la demanda
del consumidor. La industria es la que indica
todo el tiempo, ”silos consumidores preguntan,
les daremos informacion”.

La FDA también insta a los consumidores a
solicitarinformaciénnutricional enrestaurantes
de comida rapida o de servicio completo.
De acuerdo con la Asociaciéon Nacional de
Restaurantes (National Restaurant Association)
y el Servicio de Investigacion Econémica
(Economic Research Service) del USDA, esta
informacion ayudaria a los consumidores a
tomar decisiones més saludables fuera de casa,
donde los estadounidenses ahora gastan la
mitad de su presupuesto total para alimentos.

Proporcionar informacién nutricional en un
restaurante es voluntario, a menos que se
haga una afirmacién en relacion al contenido
de nutrientes o a la salud con respecto a un
articulo o comida del mend. Una afirmacion
en relaciéon al contenido de nutrientes puede
ser “bajo en grasa” y una de salud puede ser
“saludable para el corazén”. Si se hacen dichas
afirmaciones, el restaurante debe darles a los
clientes la informacién nutricional adecuada
para estos articulos cuando se solicite. No es
necesario que esta informacion esté en el ment
ni en un tablero de mend que sea claramente
visible para el consumidor. El restaurante tiene
la opcién de ofrecer esta informacién de varias
formas, como en un folleto.

Muchos establecimientos que ofrecen servicios
de alimentacion tienen informacién nutricional
parasus ofertas y proporcionardn la informacion
en Internet o a los clientes que la soliciten.

3.1.6. ;Qué significa ‘sin gluten’?

Las personas con enfermedad celiaca pueden
ahora estar seguras del significado de “sin
gluten” en la etiqueta de los alimentos.

La Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA) emiti6 una regulacién final que define
cudles son las caracteristicas que un alimento
debe cumplir para llevar una etiqueta que declare
“sin gluten” (gluten-free). La regulacién también
incluye alimentos etiquetados como “libre de
gluten”, “sin gluten” y “no gluten” bajo la
misma regulacion.

Esta regulacion ha sido muy esperada por los
defensores de las personas con la enfermedad
celiaca, que se enfrentan a males potencialmente
mortales si comen gluten, el cual se encuentra
en los panes, pasteles, cereales, pastas y muchos
otros alimentos.

Como uno de los criterios para el uso de la
declaracién “sin gluten”, la FDA est4 poniendo
un limite de la cantidad de gluten inferior a 20
ppm (partes por millén) en los alimentos que
llevan esta etiqueta. Este es el nivel mas bajo
que se puede detectar consistentemente en los
alimentos utilizando herramientas de anélisis
cientificas vélidas. Ademads, la mayoria de
las personas con enfermedad celiaca pueden
tolerar los alimentos con cantidades muy
pequenas de gluten. Este nivel es consistente
con los establecidos por otros paises y
organismos internacionales que establecen
normas de seguridad alimentaria.

Estadefinicionestdndarde”singluten” eliminara
la incertidumbre sobre cémo los productores de
alimentos etiquetan sus productos y garantizara
a las personas con enfermedad celiaca que los
alimentos etiquetados “sin gluten” cumplen
con una norma clara establecida y regulada por
la FDA.
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Un estudio de la Alianza Americana de
Enfermedad Celiaca sefiala que no existe una
cura para la enfermedad celiaca y la tnica
manera de controlar la enfermedad es con la
dieta “no comer gluten”. Sin una definicién
legal de productos “sin gluten”, estos
consumidores podrian nunca estar seguros de
que su cuerpo pueda tolerar un alimento con
esa etiqueta.

Esta es una herramienta que se ha necesitado
desesperadamente por este tipo de personas.
Garantizard que los alimentos sean seguros
para esta poblacion, les da las herramientas que
necesitan para controlar su salud y obviamente
tiene beneficios a largo plazo para ellos.

Sin una regulacion adecuada de etiquetado de
alimentos, los pacientes celiacos no pueden
saber lo que las palabras ‘sin gluten” quiere decir
cuando las ven en la etiqueta de los alimentos,
segin fuentes de la Alianza Americana de
Enfermedad Celiaca.

3.1.7 ;Qué es el gluten?

El gluten es una proteina que se encuentra
naturalmente en el trigo, el centeno, la cebada
y en los cruces de estos granos.

Casi 3 millones de personas en Estados
Unidos tienen la enfermedad celiaca. La
enfermedad se produce cuando el sistema
de defensa natural del cuerpo reacciona al
gluten, atacando el revestimiento del intestino
delgado. Sin una mucosa intestinal sana, el
cuerpo no puede absorber los nutrientes que
necesita. Esto puede resultar en retraso en
el crecimiento y deficiencias de nutrientes
y pueden conducir a enfermedades como
la anemia (un namero de glébulos rojos
inferior a lo normal) y la osteoporosis, una
enfermedad en la cual los huesos se vuelven
fragiles y mas propensos a quebrarse. Otros
problemas graves de salud pueden incluir
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diabetes, enfermedad autoinmunitaria de la
tiroides y cancer intestinal.

Antes de esta regulacion no habia normas
federales o definiciones para que la industria
alimentaria utilizara en el etiquetado de los
productos “sin gluten”. Se estima que un 5
por ciento de los alimentos actualmente con la
etiqueta “sin gluten” contienen 20 ppm o mas
de gluten.

3.1.8 ;Como define la FDA el término ‘sin gluten?

Ademas de limitar la presencia inevitable de
gluten a menos de 20 ppm, la FDA permitira
a los fabricantes etiquetar un alimento “sin
gluten” si el alimento no contiene ninguno de
los siguientes ingredientes:

* Un ingrediente de cualquier tipo de trigo,
centeno, cebada, o cruces de estos granos.

* Uningrediente derivado de estos granos y que
no ha sido procesado para eliminar el gluten.

* Un ingrediente derivado de estos granos
y que ha sido procesado para eliminar
el gluten, si resulta que el alimento que
contiene 20 o més partes por millon (ppm)
de gluten.

Los alimentos como el agua embotellada de
manantial, frutas y verduras y los huevos

también pueden ser etiquetados como “sin
gluten” si no tienen nada de gluten.

El reglamento ya fue publicado el 5 de agosto
de 2013 en el Registro Federal, y los fabricantes
tienen un afio desde la fecha de publicaciéon para
que sus etiquetas entren en conformidad. Se
cree que muchos de los alimentos etiquetados
“sin gluten” puede que ya cumplan con la
nueva definicion federal. Sin embargo, es
necesario que la industria alimentaria entre en
cumplimiento de la regulacién lo antes posible.



INSTITUTO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION (ICTI)

UNIVERSIDAD FRANCISCO GAVIDIA (UFG)

Bajo la nueva regulacién, la etiqueta de los
alimentos que lleva la declaraciéon “gluten-
free”, asi como las declaraciones de “libre de
gluten”, “sin gluten” y “no gluten”, pero que
no cumplen con los requisitos de la regulacién,
serdn  considerados como  etiquetados
erréneamente y sujetos a una accién reguladora
de la FDA.

Aquellas personas que necesitan saber con
certeza que un alimento no contiene gluten
dan la bienvenida a esta definicién. Esta
es una gran victoria para las personas con
enfermedad celiaca. La definicion de la FDA
de ‘sin gluten’ ayudard a las personas a
escoger alimentos con seguridad.

3.1.8. La FDA defini6 cuando un producto es
“libre de gluten”

La reglamentacion especifica las proporciones
maximas de este ingrediente para poder
incluir en la etiqueta que ese alimento “no
contiene gluten”.

Es importante tomar en cuenta:

* El gluten es una proteina encontrada en el
trigo, la avena, el centeno y la cebada.

* Lasbebidas también pueden contener gluten.

* La cerveza es un ejemplo, ya sea con o
sin alcohol.

Los celiacos o las personas que no quieren o
pueden consumir productos con gluten podran
hacerlo de un modo mucho mas facil: leyendo
las etiquetas.

Hasta ahora los fabricantes podian incluir la
cantidad de gluten que consideraran necesarias
para la preparacion de los alimentos.

La FDA anunci6 la nueva regla que dispone
que los productos que especifican en la etiqueta
la aclaraciéon de “libres de gluten” no deben
ser literalmente “libres” de ingredientes como
trigo, cebada o centeno y sus derivados, sino
que deben contener menos de 20 partes en un
millén de gluten.

Esta es la cantidad que generalmente reconoce
la comunidad médica como “suficientemente
baja” como para que la gente que sufre de
enfermedad celiaca pueda consumir esos
alimentos sin enfermarse.

Se estima que la enfermedad celfaca afecta al
menos a 3 millones de estadounidenses.

La nueva reglamentaciéon garantiza que los
alimentos con etiquetas que dicen “no tiene
gluten”, “libre de gluten” y “sin gluten”, se
incluyen dentro de la misma definicién.

3.1.9. Termin6 la espera

Fuentes de la Alianza Americana de la
Enfermedad Celiaca explica que “no hay
cura para esta enfermedad y la tnica forma
de manejarla es no comiendo gluten. Sin una
definiciénlegal de “libre de gluten” (gluten free),
estos consumidores nunca estaran seguros de
los alimentos que sus cuerpos podrédn tolerar
con esas etiquetas.

Esta es una herramienta que ha sido
desesperadamente necesitada. Esto mantiene
la seguridad de los alimentos para esta
poblacién, pues les da la herramienta que les
permite manejar su salud y obviamente tiene
beneficios a largo plazo.

Los fabricantes tienen un afo para obedecer a
esta regla y adaptar sus etiquetas.
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Figura 3: Ejemplos de sellos “libre de gluten”

Fuente: Elaboracion propia.

Los consumidores van a saber exactamente lo
que estan haciendo cuando compran alimentos
etiquetados como “sin gluten”.

Existe s6lo un numero muy pequefio de
personas que no seria capaz de ingerir la
cantidad de gluten que se permitira bajo la
nueva norma, segin fuentes de la FDA.

Muchas empresas de los alimentos sin gluten
del mercado ya cumplen la norma. Otros paises
ya tienen normas similares.

El trigo debe ser etiquetado en los envases de
alimentos, ya que la cebada y el centeno son a
menudo ingredientes ocultos en los alimentos.
La norma también se asegurard de que las
empresas no se pueden etiquetar los productos
“sin gluten”, aunque sean contaminacién
cruzada de otros productos fabricados en la
misma planta de fabricacion.

Sin una informacion clara sobre los ingredientes
y una definitiva norma de etiquetado, los
consumidores celiacos estaban jugando la
ruleta rusa alahora de elegir alimentos seguros.
Esta nueva ley va a eliminar la confusién para
el consumidor y va a reducir las llamadas a
las empresas para tratar de determinar si sus
productos son seguros y sin gluten.

Segun fuentes de la FDA para los alimentos, han
declarado que lanorma propuesta originalmente
durante la administracién de George W. Bush se
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retras6 debido a que la agencia estaba evaluando
si la norma era la correcta, ya que querian hacer
una evaluacion cientifica cuidadosa de los datos
y de la gama de sensibilidades.

Dado que la norma fue propuesta por primera
vez, los alimentos libres de gluten se han
convertido en un gran negocio. Millones de
personas estdn comprando los alimentos, ya
que dicen que hacen que se sientan mejor,
incluso si no tienen la enfermedad celiaca. Los
estadounidenses gastaron mas de $ 4 millones
dedolaresenalimentossin glutenel afio pasado,
de acuerdo con la American Enfermedad
Celiaca Alliance; y una importante encuesta de
fabricacion emitida sugiere que el nicho de la
industria esta dando un impulso econémico a
la industria alimentaria en general.

3.1.10. La FDA interviene

Por ejemplo, cuando la FDA recibi6 quejas
de empresas y abogados estadounidenses
alegando que las importaciones de jugo de
granada concentrado no eran 100% jugo de
granada, como figuraba en la etiqueta, la
Agencia lo examiné detenidamente.

Después de haber realizado sus propios
andlisis, la FDA hall6 que algunas de las
muestras contenian ingredientes no declarados,
incluidos colorantes artificiales, edulcorantes
y jugos de fruta mas econémicos, tales como
los jugos de grosella negra, manzana, pera o
cereza en lugar del jugo de granada.

La FDA emiti6 una alerta de importacién para el
jugode granadaexportado por ciertascompatiias
de Iran y Turquia, en base a los hallazgos segtin
los cuales las muestras analizadas por la FDA
“no eran como decian ser en las etiquetas y
por lo tanto eran adulteradas y estaban mal
etiquetados”. Una alerta de importacion permite
ala FDA retener, sin un examen fisico, productos
importados que parecen violar la Ley Federal
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de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos.
Cuando se retiene un envio, el importador tiene
una ventana de oportunidad para presentar
evidencias para superar la apariencia de una
violacién y durante ese tiempo el producto no
puede ser distribuido.

En otras circunstancias, cuando la Agencia
identifica un producto alimenticio con etiquetas
que son falsas o engafiosas (que no reportan el
contenido real), puede informar al fabricante, a
menudo a través de una carta de advertencia,
sobre la violacion de la ley y puede exigir a la
empresa que corrija el problema. La mayoria
de las empresas contactadas por la FDA por
violaciones relacionadas con las etiquetas
cumple voluntariamente.

Quienes no lo hacen pueden estar sujetos a otras
acciones legales para queretiren del comerciolos
productos engafiosos. Bajo estas circunstancias,
estos productos no pueden volver al mercado
hasta que los fabricantes adopten las acciones
necesarias para corregir las violaciones.

Enelcasodeljugodegranadaesresponsabilidad
del importador demostrar la exactitud de la
etiqueta del producto. De lo contrario, el jugo
no va a lograr ingresar en los Estados Unidos.

3.1.11. Las regulaciones establecen normas

Ademas, las regulaciones de la FDA incluyen
normas formales de identidad para muchas
clases de alimentos, que incluyen leche y
crema, queso y productos afines, postres
congelados, productos de panaderia, harinas
integrales y productos derivados, productos de
fideos y macarrones, frutas enlatadas, jugos de
fruta enlatados, mermeladas de frutas, jaleas,
conservantes y productos afines, tartas de
frutas, verduras enlatadas, jugos de vegetales,
vegetales congelados, huevos y productos
derivados del huevo, pescados y mariscos,
productos derivados del cacao, productos

derivados de frutos secos y manies, bebidas,
margarina, edulcorantes y jarabes de mesa, y
aderezos y saborizantes para las comidas.

Estas regulaciones ayudan a proteger a los
consumidores contra el reemplazo intencional de
ingredientes sin declarar dichos ingredientes en
la etiqueta (por ejemplo, utilizar un ingrediente
mas barato, que no figura en la lista para
reducir el costo de fabricaciéon). Las normas de
identidad exigen que los productos contengan
los ingredientes requeridos por la norma.

En otras palabras, el producto es lo que la
etiqueta dice.

3.1.12. Qué puede hacer un consumidor

La FDA recibe gran parte de su informacion
sobre posibles violaciones en las etiquetas
de los productos de los competidores en la
industria, y en ese caso la Agencia a menudo
examina o evalda el producto para confirmar o
refutar las afirmaciones.

Sin embargo, si los consumidores sospechan
que una etiqueta es falsa, la FDA también
agradece la informacién de que ellos puedan
brindarle. Los coordinadores de quejas de
los consumidores ubicados en oficinas de la
FDA de 19 distritos en los Estados Unidos y
en Puerto Rico escuchardn, documentaran
su reclamo o su inquietud y determinaran el
proceso adecuado para su seguimiento.

3.2.Rechazos FDA Septiembre - Noviembre 2013

A continuaciéon se resumen las principales
causales de rechazo delos productos alimenticios
y farmacos importados hacia los Estados
Unidos durante el periodo septiembre, octubre
y noviembre de 2013, que pueden observarse
en el Cuadro 8.
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Cuadro 8. Cuadro resumen informativo rechazos FDA septiembre - noviembre 2013.

S .. Codi-
Direccion del Descripcion Cédico de o FDA
. . Consignata- Codigo del del Produc- YCIBO « Razon de  Fecha de go Tt
Consignatario . . Violacién (distrito
rio (ciudad/  Producto to Recha- Rechazo Rechazo
ais) zado de la FDA responsable
P del rechazo)
BOULEVARD COLOR ETIQUETA-
LIDOSA.DE ~ DELEJERCL ... - i\gg?ms LBLG / DO / CO-  18-Sep- F&A}?g q
CV. TO NAC KM CREMOSA UNSAFE  LORANTE 2013 ;1;1 dz) '
6, Soyapango COL INSEGURO
BOULEVARD SWEET FLA-DO
LIDO S.A. DE DEL EJERCI- 03HGT99 COOKIES- COLOR ETIQUETA- 18-Sep- Maitland
CV. TO NAC KM MARGA-  LBLG DO 2013 %103 e
6, Soyapango RITA )
Productos 'NOL-DO
. - 12 Av. Sur CORN NO ETIQUETA- 23-Sep-  (New Or-
A%lmentlaos Soyapango 07QGT03 SNACK ENGLISH DO 2013 leans)
Diana s iamall
Louisiana
65 Av. Norte
Casa No, 3y NUTRIT ETIQUETA- FLA-DO
4, Colonia Sn. SOFT LBL / DO / CO-  26-Sep- y
Happy Food = \1o iricio, san - 22P€TY7 prINK UNSAFE ~ LORANTE 2013 %ﬁg;‘d
Ramon, Meji- COL INSEGURO
canos, S.S.
65 Av. Norte
gﬁ:ﬁ: 'siy4' SOFT NUTRIT ~ ETIQUETA- 26:Sep- DO
Happy Food o ricio, San - 22PCTY7  pRINK LBL DO 2013 (Maitland,
e Florida)
Ramon, Meji-
canos, S.S.
65 Av. Norte
Casa No, 3y4
No, Jy4, FLA-DO
Colonia Sn. SOFT NUTRIT ETIQUETA- 26-Sep- .
Happy Food  \ o ricio, San 22BCTY7 priNk LBL DO 2013 (Maitland,
" Florida)
Ramon, Meji-
canos, S.S.
. HONEY
Laboratorios giﬁ"fg;dé coLBz99  LEMON NO ETIQUETA- 30-Sep- fl\%[’;tﬁg 4
Pail ’ INFUSED ENGLISH DO 2013 . !
Al Oeste Florida)
TEA
Canton El
Jaguey Kil.
9, Lotes #
164-166 de
Productos Mar  La Calle Al FESH FLA-DO
y Sol S.A. De Tamarindo,  16AGC51  MAHI I\C/Ilf RHAG yaccp éggd' (Maitland,
CV. Municipio La MAHI Florida)
Conchagua,
Departa-

mento De La
Unién
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Direccion del Descripcion
Consignata- Codigo del del Produc-

Consignatario rio (ciudad/ Producto*  to Recha-

Codi-
Cédigo de . go FDA
Violacion Razén de  Fecha de (distrito

de la FDA Rechazo Rechazo responsable

pais) zado del rechazo)
Km. 8.5
Arrocera San PARBOI- SWI-DO
FranciscoS.A.  correteraal - oonorgs  pppRrice  (PREOW o ETIQUETA- - 06-Nov- o
aeropuerto #5 DO 2013
de C.V. -R Texas)
Comalapa
FRN ETIQUE-
. 8a. Avenida PULMO- } TADO / FLA-DO
;:ﬁorat"“"s SurY10aC. 60LBKO4  GRIP %;iﬁgé NO ESTA ;gf;ov' (Maitland,
Al Oeste "SYRUP" APROBA- Florida)
VED DO

Fuente: Elaboracion propia, basado en datos OASIS/FDA.

La descripcion de las variables comprendidas rechazados, involucrados en esta investigacion;
en el Cuadro 8 se enuncian a continuacion: y se puede observar en el Cuadro 9.

* Consignatario: Se refiere al nombre
del establecimiento declarado que es
responsable del producto rechazado.

Cuadro 9. Descripciéon Codigo Industrial

2 Grano entero/ productos de grano molido/ harinas

* Direccién del Consignatario: Se refiere a
la direccion del establecimiento en el pais

Productos de Panaderia/Masa/Mezcla/Batios de
confiteria

3

de origen.

7 Bocados

* (Codigo del Producto: Es un identificador tinico

16 Pesca/Productos del mar

asignado al producto regulado por la FDA%.

29 Bebidas gaseosas/Agua

* Descripcion del Producto Rechazado: Es

60 Medicinas para las personas y los animales

la descripcién del producto ofrecido por el
importador a la entrada de las aduanas.

Fuente: Elaboracidn propia, basada en datos OASIS/FDA.

* Codigo de Violacion de la FDA: Identifica la En la Cuadro 10, se explica la descripcién de
violacién para quelaFDAejecute la detencion®”.  cada una de las causales de rechazo que estan

e Razén de Rechazo: Describe la razoén
especifica de la detencion.

¢ Fecha de Rechazo: Identifica la fecha de
cuando la accion fue realizada.

involucradas en esta investigacion:

Cuadro 10. Descripcién Razon de Rechazo

* Distrito Responsable del Rechazo: Identifica
la oficina del distrito de la FDA en donde
tiene jurisdiccién el producto rechazado, es
decir el puerto por donde entra el producto.

Razéon: COLOR ETIQUETADO
Seccion: 403(k), 801(a)(3); MAL
ETIQUETADO. Cargo: El articulo
parece contener un colorante
artificial y no llevar una etiqueta que
indique este hecho.

COLOR LBLG

La descripcion del Coédigo Industrial (2
digitos), comprendidos en el Cuadro 8, explica
de qué se trata el producto rechazado, es el
nombre identificador dentro de los productos

Razén: FALTA INGLES, Seccion:
403(f),801(a)(3); MALETIQUETADO.

NO ENGLISH Cargo: La etiqueta requerida o el
etiquetado parece no estar en inglés
por la 21 CFR 101.15(c).

28 Ver Cuadro 9, Descripcion Codigo Industrial.
29 Ver Cuadro 10, Descripcion de la Razén de Rechazo.
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MFRHACCP

Razén: MANUFACTURA HACCP.
Seccion:  402(a)(4),  801(a)(3);
BPM. Cargo: El producto parece
haber sido preparado, empacado
o mantenido bajo condiciones
insalubres o puede ser perjudicial
para la salud, debido a una falla
del procesador extranjero para
cumplir con la Ley 21 CFR 123.

FRNMFGREG

Razén: ESTABLECIMIENTO DE
MANUFACTURA ERRONEA.
Seccion:  502(0), 801(a)(3); MAL
ETIQUETADO. Cargo: El articulo es
sujeto a la denegacién de la admision
de conformidad con la seccién 801
(@)(3), ya que parece estar etiquetado
erréneamente como se define en la
seccién 502 (o) de la FD&CA. Parece
ser que ha sido fabricado, preparado,
propagado, compuesto, o procesado
en un establecimiento no debidamente
registrado bajo la seccion 510 dela Ley.
[Misbranding, Seccion 502 (o), 801 (a)
01

NUTRIT LBL

Razon: ETIQUETADO
NUTRICIONAL  Seccién:  403(q);
801(a)(3); MAL ETIQUETADO

Cargo: El articulo parece estar mal
etiquetado; en donde la etiqueta
o el etiquetado parece no llevar la
informacién requerida de nutricién

UNAPPROVED

Razén: FALTA APROBACION
Seccion: 505(a), 801(a)(3); FALTA
APROBACION NUEVA DROGA.
Cargo: El producto parece ser un
nuevo farmaco sin una aplicacién
de aprobacién como nueva droga.

UNSAFE COL

Razoén: COLORANTE
INSEGURO Seccion: 402(c), 801(a)
(3); ADULTERACION Cargo: El
producto parece tener, sobrellevar
o contener un colorante el cual es
inseguro dentro del propésito de
la seccion 721(a).

YELLOW #5

Raz6on: COLORANTEAMARILLO
#5. Seccion: 402(c), 403(m),
801(a)(3); ADULTERACION,
ETIQUETADO. Cargo: El
alimento parece tener o contener
el aditivo colorante Amarillo FD
& C No. 5, que no esta declarado
en la etiqueta por 21 CFR 74.2705
en la seccién 721.

Fuente: Elaboracion propia, basada en datos OASIS/FDA.
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3.2.1. Conclusiones

Como hemos podido comprobar, el etiquetado
de los productos de alimenticios es una cuestion
bastante compleja. No sélo por la diversidad de
etiquetas y de sellos, sino ademas por el entramado
legislativo tan amplio y en continua evolucion.

Se hace necesario en estos tiempos la presentacion
de Etiquetas faciles y disponibles para los
consumidores y que las empresas estén dispuestas
a invertir y realizar los cambios de acuerdo a las
nuevas regulaciones que se van presentando para
ser competitivas.

De acuerdo con la informacién recabada en el
cuadro del resumen informativo, podemos
considerar los rechazos ocurridos de los
productos salvadorefios cuando llegan a las
aduanas de los EE.UU. y que fueron detenidos
por la FDA, para los meses de septiembre,
octubre y noviembre del 2013. Podemos destacar
que para el mes de septiembre hubo 7 productos
rechazados, para el mes de octubre solo hubo un
producto rechazado y para el mes de noviembre
hubo dos productos rechazados.

Deacuerdo alos datos dela tabla 11, se presentaron
13 productos rechazados en total; sin embargo, las
empresas rechazadas fueron 6, una de ellas tuvo
3 productos rechazados, 2 empresas tuvieron 2
productos rechazados y las 3 empresas restantes
tuvieron 1 producto rechazado cada una.

Cuadro 11. Rechazos Junio-Agosto 2013

Etiquetado 9 69%
Colorante inseguro 2 15%
HACCP 1 8%
No esta Aprobado 1 8%
TOTAL 13 100%

Fuente: Elaboracidn propia, basada en datos de Cuadro Informativo.
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Figura 4. Rechazos septiembre-noviembre 2013

No estd aprobado
HACCP 8%

8%

Colorante inseguro
15%

Etiquetado
69%

Fuente: Elaboracién propia, basada en datos OASIS/FDA.

La Figura 4 nos indica que el mal etiquetado sigue
siendo objeto de rechazo en los diversos productos
alimenticios y fdrmacos, por no presentar la
debida informacion relacionada con el color en
la etiqueta, por falta de la correcta informacién
en la etiqueta sobre el registro de manufactura,
por falta de la informacién en inglés, por fallas
en el contenido nutricional, etc., de acuerdo a la
Ley de la FDA, presentando un 69% de todos los
productos rechazados en tres meses.

Ademas, se puede observar que los productos de
alimentos y farmacos tienen problemas con los
colorantes inseguros conun15%, yaquesus productos
presentan colorantes no aprobados por la FDA.

La falta de Buenas Précticas de Manufactura (BPM)
en los alimentos y bebidas, est4 haciendo falta en
estas empresas y representan un 8%, lo que indica
que los métodos usados en sus instalaciones, o los
métodos que usan para fabricar sus productos, no
son los adecuados de acuerdo a los estandares de
calidad requeridos por las BPM.

Los productos farmacéuticos son detenidos
principalmenteporquelasempresasolaboratorios
no estan registrando sus farmacos como lo indica
las leyes de la FDA, lo que representa un 8% de
todos los productos rechazados en este periodo.
Los productos farmacéuticos no estan llenando el
formulario de aplicacién sobre una nueva droga,
la cual tiene que ser aprobada por la FDA antes
de realizar la exportacion.

Los productos de las bebidas gaseosas sufrieron en
estos meses 3 productos rechazados, 2 productos
rechazados de panaderia, 2 productos farmacos
rechazados, 1 producto de mar, 1 producto de
boquitas y 1 producto de arroz.

Las exportaciones realizadas se llevaron a cabo de
una manera formal, ya que entraron a través del
US Customs and Border Protection y con factura
de embarque.

Se debe ir detectando cuéles son las debilidades
que va presentando la industria de alimentos y
bebidas en El Salvador, para lo cual se requerira
ir monitoreando cada mes si surgen otras razones
de rechazo que ameriten ser tomadas en cuenta
para implementar una medida mas directa a las
empresas respecto a necesidades de capacitacion
y asi, poderles brindar una respuesta oportuna.

3.2.2. Recomendaciones

Proponer a las empresas de productos
alimenticios que tiene productos de panaderia
que comiencen a implementar las nuevas
regulaciones en el etiquetado de sus productos
de acuerdo a la nueva regulacién, verificando
en sus andlisis de laboratorio si llevan o
no gluten dentro de sus ingredientes de
manufactura o, en su defectos, si pudiera
haber una contaminacién cruzada, para que
sea detectada a tiempo y no sufran de algtn
rechazo a la entrada de las aduanas.

Sugerir a los consumidores que empiecen a
leer las etiquetas al momento de comprar sus
productos en cualquier supermercado o tienda
de alimentos, para que puedan estar seguros de
lo que van a consumir.

Que el sector privado exija a las organizaciones
publicas que se elabore una Ley en donde se
regule el etiquetado en este tipo de productos
como el gluten en los alimentos.
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IV

Reporte consolidado de los rechazos generados
desde marzo a noviembre de 2013

A continuacion se resumen las principales causales de rechazo y detencién de los productos
alimenticios importados hacia los Estados Unidos durante el periodo marzo - noviembre 2013,
que pueden observarse en el Cuadro 12.

Cuadro 12. Cuadro resumen informativo rechazos FDA marzo-noviembre 2013

Direccion Descripcién Codi-
. . <.ie1 Con'- Codigo del  del Produc- qulgq d ¢ Razén de  Fecha de 82 FD.A
Consignatario  signatario . Violacién (distrito
. Producto to Recha- Rechazo Rechazo
(ciudad/ de la FDA responsable
. zado
pais) del rechazo)
Km 15.5
PHI-DO
Exportadora Carretera ALIMENTO .
Rio Grande Panameri-  02BGT99 I?SORITR FILTHY  DESCOM- ;gg[ay' (I;ki‘:agsrll'ns_
S.A.de C.V cana San PUESTO pia, ¢
. ylvania)
Martin
EXPORTADA
DRY CHA-
E IMPORTA- 15 Av Norte RAL FISH MANU- LOS-DO
DORA DE No 1317 Col 16AFH67 CHROSTO MEFR IN- FACTURA  16-May- Irvine. Cali
PRODUCTOS ~ *° © 1(\/[ ACHA.  SAN INSANITA- 2013 § ryine, At
SALVADORE- ~V<° PALAE) RIA ornia)
NOS SA DE CV )
Colonia San COLORAN- FLA-DO
L Antonio Av. SWEET UNSAFE 27-May- -
Pan Sinai L. 03DFT09 TE INSE- (Maitland,
Las Delicias BREAD COL 2013 .
GURO Florida)
Soyapango
NO ETIQUETA-
irl‘i’i‘elfltt‘i’;os 12Av.Sur oo o SNACKS ENGLISH/ DO / CO- 27-May- (Fh%[‘;tig q
Diana Soyapango CHIPS UNSAFE LORANTE 2013 Florida) ’
COL INSEGURO
Productos 12 Av. Sur SNACKS  UNSAFE ~ COLORAN- o7\ fay.  FLA-DO
Alimenticios S 0 07BMTO02 CHIPS COL TE INSE- 2013 (Maitland,
Diana oyapange GURO Florida)
Productos COLORAN- FLA-DO
Alimenticios 225U g7pvos snackscres. ONOAFE TEINsE 27O vaitland,
Diana yapang GURO Florida)
Productos FLA-DO
Alimenticios 12 Av. Sur 07BMT04 SNACKS CHIPS O ETIQUETA-  27-May- (Maitland,
. Soyapango ENGLISH DO 2013 .
Diana Florida)
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Direccion Descripcion Codi-
. . c.lel Con.- Codigo del  del Produc- C(?dlgo. d N Razéon de  Fecha de 8o FD.A
Consignatario  signatario . Violacién (distrito
. Producto to Recha- Rechazo Rechazo
(ciudad/ de la FDA responsable
. zado
pais) del rechazo)
Productos COLORAN- FLA-DO
Alimenticios éi Aav. :rlllro 07BMTO05 SNACKS CHIPS ggEAFE TE INSE- ;gig/[ay_ (Maitland,
Diana yapang GURO Florida)
Productos COLORAN- FLA-DO
Alimenticios éi P;"' frlllro 03DFT09  BREAD ICJSE'AFE TE INSE- %ﬁfay' (Maitland,
Diana yapang GURO Florida)
Av. Los
Rv Industrias ~ Almendros . crgg SWEET UNSAFE %) ILI\?SITEAN' 27-May- FI\%[A.;?O q
Sa De C.V. Col. Vista COOKIES ~ COL T 2013 (Maitland,
GURO Florida)
Hermosa
Iiaui OL'3 ULTRADO-  y0 i BPM
Laboratorios 7 o I’ dus- CEPLEXA, GMPS DROGAS / 07-Jun- CIN-DO
VijosaSAde ‘?I}aM“ 1‘.1st 66VCY99  10BOXES, [0 7npo  NOESTA 201;“ (Cincinnati,
C.V. :at. CrHot RX, FORID, ypr APROBA- Ohio)
nHguo PER USE DO
Cuscatlan
Productor Des-  Descono- 66VDY99 VARIOUS UNAPPRO- IXI?R];:)S];FI{\%- 11-Jul- (AAlllf;z(a)
conocido cido RXDRUGS VED 2013 N
DO Georgia)
VARIOUS
RX ME- NO ESTA ATL-DO
f égig‘ggr Des- C?;jcono' 66VDA99  DICINES SENSPPRO' APROBA- ;}1];1 (Atlanta,
- ***ABAN- DO Georgia)
DONNED***
Productor Des-  Descono- 66VDY99 VARIOUS UNAPPRO- I:I?nggﬁ 11-Jul- ﬁll‘_DtO
conocido cido RXDRUGS VED T 2013 (Atlanta,
DO Georgia)
VARIOUS <
Productor Des-  Descono- 66VDA99 RXDRUGS UNAPPRO- IXIC))R%gﬁ 11-Jul- ﬁ%_Dto
conocido cido -#*ABAN-  VED Do T 2013 (G anta,
DONNED*** eorgia)
COM-
MERCIAL
SHIPMENT
Productor Des-  Descono- CVARIOUS  NOTLIS-  ETIQUETA- 11jul- AP0
conocido cido 66VDY99  RXDRUGS  rppy DO 2013 (Atlanta,
(AMPS, Georgia)
TABS,
SYRINGES,
CAPS)
ABANDO-
NED - COM-
MERCIAL
AMOUNT OF ETIQUE-
RXDRUGS/  NOT TADO / ATL-DO
Laboratorios Descono- 66VDA99 TABLETS LISTED / NO ESTA 11-Jul- Atlant
Lépez cido DETAINED  UNAPPRO- 2013 (Atlanta,
AIRPORT DO
CONCOURSE
E PASSEN-
GER
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Direccion Descripcion Codi-
. . c.lel Con.- Codigo del  del Produc- C(?dlgo. d N Razén de  Fecha de 8o FD.A
Consignatario  signatario . Violacién (distrito
. Producto to Recha- Rechazo Rechazo
(ciudad/ de la FDA responsable
. zado
pais) del rechazo)
COMME-
RICIAL
AMOUNT OF .
UNDECLA- NO ESTA ATL-DO
fgﬁg;ﬁgr Des Desconosgeypyge  rEDR\N  ONAPROT aproa- 1M (Adanta,
PASSEN- DO Georgia)
GER BAGS
*ABANDO-
NED RX"
Calle L-3
. No. 10, MICRO- <
Lt Do OOV oo NOETA . ATLEO
CJV ‘ trial Merliot. (LEVONOR- VED DO 2013 Geor ia)/
s Antiguo GESTREL ) &
Cuscatlan
Productor Des-  Descono- 66VDY99 VARIOUS NOT LIS- ETIQUETA- 11-Jul- (AATt]ldz;rlacg
conocido cido RXDRUGS TED DO 2013 N
Georgia)
Productor Des-  Descono- 66VDY99 VARIOUS NOT LIS- ETIQUETA- 11-Jul- ﬁ%_Dto
conocido cido RXDRUGS TED DO 2013 (Atlanta,
Georgia)
Calle Sol
Samaritana S.A. i(l)r(tﬂaﬁie oCirygy  RICE NUTRIT ~ ETIQUETA- 19-Jul- Fl\%[’;'tll)ag 4
De C.V. Je: FLUOR LBL DO 2013 ( . !
San Salva- Florida)
dor
GERIA-
Laboratorio . SIL H7 NO ESTA FLA-DO
Suizos S.A. De ’éﬂ:ci‘tlf;n 66VBE99  DIETARY SENSPPRO' APROBA- ;gf;l' (Maitland,
CV. SUPPLE- DO Florida)
MENT
EXPORTADA DRY VAGRE
EIMPORTA-— 1> AV. FISH (CAT LOS-DO
DORA DE NORTE NO 16AFH67 FISH'(I C. "FALSECAT ETIQUETA- 16-Aug- Irvine, Cali-
PRODUCTOS 1317 COL TALURUS DO 2013 § rvine, Lat
SALVADORE-  LAYCO PRICEI ornia)
NOS SA DE CV )
BOULE-
VARD DEL SWEET COLOR ETIQUETA- FLA-DO
LIDO S.A. DE - LBLG / DO / CO- 18-Sep- .
EJERCITO  03HGTO1 COOKIES- (Maitland,
C.V. NAC KM 6 CREMOSA UNSAFE LORANTE 2013 Florida
! COL INSEGURO )
Soyapango
BOULE-
SWEET
LIDO S.A. DE VA‘RD DEL COOKIES- COLOR ETIQUETA- 18-Sep- FLA._DO
EJERCITO  03HGT99 (Maitland,
C.V. MARGA- LBLG DO 2013 .
NACKM 6, Florida)
RITA
Soyapango
Productos 12 Av. Sur CORN NO ETIQUETA- 23-Sep- El\lllgv]:r-gg
‘Sg;‘:“mos Soyapango 7 2CT0 snack ENGLISH DO 2013 leans)
Louisiana"
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Direccién Descripcion Codi-
. . c.lel Con.- Codigo del  del Produc- C(?dlgo. d N Razéon de  Fecha de 8o FD.A
Consignatario  signatario . Violacién (distrito
. Producto to Recha- Rechazo Rechazo
(ciudad/ zado de la FDA responsable
pais) del rechazo)
65 Awv.
Norte Casa
No, 3y 4, NUTRIT ETIQUETA- FLA-DO
Colonia Sn. SOFT LBL / DO / CO- 26-Sep- y
Happy Food = \poiricio, — 22PCT7 prink UNSAFE  LORANTE 2013 %ﬁﬁi?d
San Ramon, COL INSEGURO
Mejicanos,
S.S.
65 Av.
Norte Casa
No, 3y 4,
FLA-DO
Colonia Sn. SOFT NUTRIT ETIQUETA- 26-Sep- .
Happy Food o iricio,  2B€T%7  prink LBL DO 2013 (Maitland,
Florida)
San Ramon,
Mejicanos,
S.S.
65 Awv.
Norte Casa
No, 3y 4
/Iy 4 FLA-DO
Colonia Sn. SOFT NUTRIT ETIQUETA-  26-Sep- .
Happy Food  ypiricio,  22B€T7  prink LBL DO 2013 (Maitland,
Florida)
San Ramon,
Mejicanos,
S.S.
. HONEY
Laboratorios gfl'r‘;" fg;dé cOLBzo9  LEMON NO ETIQUETA- 30-Sep- E\%[/:ltlljag 4
Pail ’ INFUSED ENGLISH DO 2013 . ’
Al Oeste Florida)
TEA
Canton El
Jaguey Kil.
9, Lotes #
164-166 de
Productos Mar  La Calle Al FLA-DO
ySolS.A.De  Tamarindo, 16AGC51 FESH MAHL MERHAC- 5 ccp 16-Oct- (Maitland,
L MAHI cp 2013 .
CV. Municipio Florida)
La Concha-
gua, Depar-
tamento De
La Unién
Km. 8.5
ATTOCTASaN ¢y otorg a PARBOILED YELLOW  ETIQUETA- 06-Nov- - 10O
Francisco S.A. 02DGT05 (Dallas,
de CV aeropuerto RICE -R #5 DO 2013 Texas)
o Comalapa
ERN ETIQUE-
. 8a. Avenida PULMO- y TADO / FLA-DO
IL):ﬁorat"“OS SurY10aC. 60LBK04  GRIP ggiﬁf,gé NO ESTA %gov- (Maitland,
Al Oeste "SYRUP" APROBA- Florida)
VED DO

Fuente: Elaboracion propia, basado en datos OASIS/FDA.
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Del cuadro anterior podemos concluir que el nimero de empresas totales retenidas son 15, de las
cuales se han realizado un total de 34 productos rechazados. Sin embargo, las causales de rechazo
encontradas por todos los productos son 40, ya que hay que considerar que un mismo producto
tuvo varias razones por las que fue rechazado en una misma detencién.

Para tener una mayor comprension del desempefio de los productos rechazados en cada una de las
empresas durante el periodo sefialado, se puede observar la Grafica 4, a continuacién.

Figura 5. Rechazos por empresas marzo - noviembre 2013
8

Fuente: Elaboracion propia, basada en datos OASIS/FDA.

La descripcién de las variables comprendidas
en la Cuadro 12 se enuncia a continuacion:

* Consignatario: Se refiere al nombre
del establecimiento declarado que es
responsable del producto rechazado.

* Direccion del Consignatario: Se refiere a la
direccién del establecimiento en el pais de origen.

* Codigo del Producto: Es un identificador tinico
asignado al producto regulado por la FDA¥.

Razén de Rechazo: Describe la razén
especifica de la detencion.

Fecha de Rechazo: Identifica la fecha de
cuando la accién fue realizada.

Distrito Responsable del Rechazo: Identifica
la oficina del distrito de la FDA en donde
tiene jurisdiccién el producto rechazado, es
decir, el puerto por donde entra el producto.

Descripcion del Producto Rechazado: Es
la descripcién del producto ofrecido por el
importador a la entrada de las aduanas.

Codigo de Violacién de la FDA: Identifica la
violacién para que la FDA ejecute la detencion®.

La descripcién del Cédigo Industrial (2 digitos),
comprendidos en la Cuadro 12, explica de
qué se trata el producto rechazado: es el
nombre identificador dentro de los productos
rechazados involucrados en esta investigacion y
se puede observar en la Cuadro 13.

30 Ver Cuadro 3, Descripcion Codigo Industrial.
31 Ver Cuadro 4, Descripcion de la Razén de Rechazo.
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Cuadro 13. Descripcion Codigo Industrial

2 Grano entero/productos de grano molido/ harinas.

3 confiteria.

Productos de Panaderia/Masa/Mezcla/Batios de

FILTHY

Razén: SUCIEDAD Seccion: 402(a)(3),
801(a)(3); ADULTERACION. Cargo:
El producto parece contener en su
totalidad, o en parte, una sustancia
sucia, putrefacta o descompuesta, es
decir no apta para comerse.

7  Bocados.

16 Pesca/Productos del mar.

29 Bebidas gaseosas/Agua.

60 Medicinas para las personas y los animales.

65 Medicinas para las personas y los animales.

66 Medicinas para las personas y los animales.

Fuente: Elaboracidn propia, basada en datos OASIS/FDA.

En la Cuadro 14 se explica la descripciéon de
cada una de las causales de rechazo que estan

involucradas en esta investigacion:

Cuadro 14. Descripciéon Razén de Rechazo

FRNMFGREG

Razoén: ESTABLECIMIENTO DE
MANUFACTURA ~ ERRONEA.
Seccion:  502(0), 801(a)(3); MAL
ETIQUETADO. Cargo: El articulo es
sujeto a la denegacion de la admisién
de conformidad con la seccién 801
(@)(3), ya que parece estar etiquetado
errébneamente como se define en
la seccion 502 (0) de la FD&CA.
Parece ser que ha sido fabricado,
preparado, propagado, compuesto
o procesado en un establecimiento
no debidamente registrado bajo la
seccion 510 de la Ley. [Misbranding,
Seccidén 502 (0), 801 (a)(3) 1.

COLOR LBLG

Razén: COLOR  ETIQUETADO
Seccion: 403(k), 801(a)(3); MAL
ETIQUETADO. Cargo: El articulo
parece contener un colorante
artificial y no llevar una etiqueta que
indique este hecho.

MFRHACCP

Razén: MANUFACTURA HACCP.
Seccion:  402(a)(4),  801(a)(3);
BPM. Cargo: El producto parece
haber sido preparado, empacado
o mantenido bajo condiciones
insalubres o puede ser perjudicial
para la salud, debido a una falla
del procesador extranjero para
cumplir con la Ley 21 CFR 123.

DRUG GMPS

Razon: BUENAS  PRACTICAS
DE MANUFACTURA DROGAS
Seccion:  501(a)(2)(B),  801(a)(3);

ADULTERACION. Cargo: Parece
ser que los métodos utilizados en
las instalaciones o los controles
que se wusan para fabricacion,
transformacion, envasado o que no se
ajusten a uncriterio ono son operados
o administradas de conformidad con
las buenas précticas de manufactura.

MER INSAN

Razén: MANUFACTURA INSANITARIA
Seccién:  801(a)(1; MANUFACTURA
INSANITARIA, PROCESAMIENTO O
ENVASADO. Cargo: El articulo es
sujeto al rechazo de admisiéon de
conformidad con la seccién 801 (a)
(1), en que el articulo parece que
ha sido fabricado, procesado o
envasado en condiciones insalubres.

FALSECAT

Razén: FALSA  CATEGORIA.
Seccion: 403(t), 801(a)(3); MAL
ETIQUETADO. Cargo: El producto
esta sujeto a la negativa de admisién
de conformidad con la seccién 801
(@)(3) en el sentido de que parece
estar identificado erréneamente,
ya que pretende ser o se representa
como el bagre, pero no es un pez de
la familia Ictaluridae.

NO ENGLISH

Razén:  FALTA  INGLES,
Seccion: 403(f), 801(a)(3); MAL
ETIQUETADO. Cargo: La
etiqueta requerida o el etiquetado

parece no estar en inglés por la 21
CFR 101.15(c).

NOT LISTED

Razon: NO ESTA  LISTADO
Seccion:  502(0), 801(a)(3); MAL
ETIQUETADO Cargo: Parece que
el farmaco o el dispositivo no esta
incluido en una lista requerida por
la Seccién 510 (j), o un anuncio u otro
tipo de informacién al respecto no fue
proporcionada segun lo requerido
por la seccion 510(j) o 510(k).
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Razon:  ETIQUETADO NUTRICIONAL
Seccion:  403(q); 801(a)(3); MAL
ETIQUETADO Cargo: El articulo
parece estar mal etiquetado; en
donde la etiqueta o el etiquetado
parece no llevar la informacion
requerida de nutricién.

NUTRIT LBL

Razén: FALTA APROBACION
Seccién: 505(a), 801(a)(3); FALTA
APROBACION NUEVA DROGA.
Cargo: El producto parece ser un
nuevo farmaco sin una aplicaciéon
de aprobacion como nueva droga.

UNAPPROVED

Razén: COLORANTE INSEGURO
Seccion: 402(c), 801(a)(3);
ADULTERACION  Cargo:  El
producto parece tener, sobrellevar
o contener un colorante, el cual es
inseguro dentro del propésito de la
seccion 721(a).

UNSAFE COL

Razon: COLORANTE AMARILLO
#5. Seccion: 402(c), 403(m), 801(a)(3);
ADULTERACION, ETIQUETADO.
Cargo: El alimento parece tener
o contener el aditivo colorante
Amarillo FD & C No. 5, que no esta
declarado en la etiqueta por 21 CFR
74.2705 en la seccién 721.

Fuente: Elaboracidn propia, basada en datos OASIS/FDA.

YELLOW #5

La Figura 6 nos indica que los productos
procesados con base a frutas y vegetales son
detenidos principalmente porque las empresas
procesadoras no estan etiquetando bien sus
productos de exportacién, lo que representa un
42% de todos los productos rechazados en este
periodo.

Ademas, se puede detectar que los farmacos
tienen problemas en la parte administrativa con
un 25%, ya que los laboratorios (empresas) de
productos farmacéuticos no estan registrando
sus productos con el formulario de aplicaciéon
que todo farmaco o droga debe solicitar para
ingresar al mercado de los EE.UU., segun la
regulacién dictada por la FDA. Dicha solicitud
tiene que ser aprobada por la FDA antes de
realizar la exportacion.

Los colorantes inseguros tienen una participacién
importante con un 23% en estos productos
rechazados, debido a que estan utilizando
colorantes que no han sido aprobados por la FDA
en el proceso de produccion de sus productos
alimenticios.

La falta de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
esta haciendo falta en estas empresas y representan
un 10%, lo que indica que procesan sus productos
en condiciones poco inocuas e insalubres.

Figura 6.. Rechazos Marzo - Noviembre 2013

Etiquetado

Colorante inseguro 42%

23%

Falta aprobacidn
nueva droga
25%

Fuente: Elaboracidn propia, basada en datos de Cuadro Informativo.

Debido a que dentro del analisis se encontré
que el “Mal Etiquetado” representa la mayor
causal de rechazo de los productos, la Grafica
6 explica de una forma especifica las diferentes
razones por las cuales estos productos fueron
rechazados en dicho tema.

Figura 7. Rechazos por Etiquetado

Establecimiento
manufactura
errénea 6%
6%

Colorante amarillo

Falta inglés
23%

Falsa categoria
6%

Color etiqueta
12%

Etiquetado
nutricional
23%

No esta listado.
24%

Fuente: Elaboracién propia, basada en datos de Cuadro Informativo.
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En la Cuadro 15 podemos ver cémo estan
distribuidas las causales en orden descendente
dentro del tema del mal etiquetado junto con
los porcentajes individuales.

Cuadro 15. Rechazos etiquetado en porcentajes

Etiquetado 17 100%
Falta inglés 4 24%
Etiquetado nutricional 4 24%
No esta listado 4 24%
Color etiqueta 2 12%
Falsa categoria 1 6%
Establecimiento manufactu- 1 6%
ra erronea

Colorante amarillo 1 6%

Fuente: Elaboracién propia, basada en datos de Cuadro Informativo.

Los articulos farmacéuticos en los Estados
Unidos se clasifican como remedios para
enfermedades graves que requieren receta
médica, drogas comunes de uso diario que
se consideran de venta libre®, suplementos
naturales y los cosméticos. Casi todos los paises
de la regiéon exportan articulos farmacéuticos
de todos los tipos a los Estados Unidos.

Los rechazos de medicamentos especificos
fueron significativos en este periodo de la
investigacion, debido a la falta de presentar los
formularios de aprobacion de nueva droga que
son requeridos por la FDA. Para nuestro pais
se detecta que los medicamentos genéricos de
fabricaciéon nacional estdn entre los productos
mas afectados, los cuales son demandados
por la comunidad emigrante que vive en los
Estados Unidos.

En relacién a los colorantes las FDA cataloga
a algunos de inseguros porque en sus
andlisis han podido comprobar que no son
seguros para el consumo humano, por lo que

32 Por ejemplo, los antihistaminicos, los antigripales, aspirina, etc.
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cualquier colorante incluido en el proceso de
produccién deber ser aprobado antes de su
exportacion. Existen unos colorantes que ya
estan certificados como seguros por la FDA, los
cuales pueden utilizarse sin ningtin problema.
Esto lo podemos observar en el Cuadro 16.

Cuadro 16. Aprobaciéon Nueva Droga y
Colorante Inseguro

Falta aprobacion nueva droga 10

Colorante inseguro 9

Fuente: Elaboracién propia basado en datos de Cuadro Informativo

En la falta de Buenas Practicas de Manufactura,
tenemos cuatro causales de rechazo que han
tenido el mismo comportamiento en este periodo
en porcentajes. (Ver Cuadro 17 y Figura 8.)

Cuadro 17. Rechazos Buenas Practicas de
Manufactura - BPM

Adulteracién -BPM 4 100%
Sucio 1 25%
Insalubre 1 25%
BPM droga 1 25%
HACCP 1 25%

Fuente: Elaboracién propia, basada en datos de Cuadro Informativo.

Figura 8. Rechazos BPM

HACCP Sucio
1
Insalubre
BPM droga 259%
25%

Fuente: Elaboracién propia, basada en datos de Cuadro Informativo.
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En la Figura 8 podemos observar que en este
periodo el mes de julio fue el mes donde ocurrié
el mayor nimero de rechazos, llevando mas
que todo, medicinas tradicionales y que son
de libre venta en nuestro pais. Siguiéndole los
meses de mayo y septiembre con 10y 7 rechazos
respectivamente. Septiembre, con dos rechazos.
En menor escala tenemos los meses de junio,
agosto y octubre, con un rechazo en cada uno.
En los meses de marzo y abril afortunadamente
no hubo rechazos reportados.

Tomando en cuenta que en las aduanas de los
EE.UU. so6lo se esté revisando del 2% al 3% de
las importaciones, ya que es imposible que
todos los envios sean revisados.

Esto no quiere decir que las empresas que
hasta el momento no hayan sido detenidas al
azar, estan con los requerimientos en forma.

Hay que tomar en cuenta que en cualquier
momento dichas empresas pueden ser objeto
de revision de las muestras de sus productos
y tienen que presentar todos los exigencias
que manda la ley, por lo que se anima a revisar
todas las regulaciones y estandares de la ley
de la FDA para verificar que estdn al dia y que
cumplen con todos los requisitos.

Figura 9. Rechazos por mes

mar-13  abr-13 mav-13

un-13 k13

ag0-13 sep-13  oct-13  nov-13

Fuente: Elaboracién propia, basada en datos de Cuadro Informativo.
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Conclusiones

Se necesitan inspecciones mads rigurosas en
comercio de alimentos y farmacos por parte de
las autoridades competentes en nuestro pais.

La empresa o el laboratorio debe establecer,
implementar y mantener un sistema de gestién
de calidad apropiado para el alcance de sus
actividades, incluyendo el tipo, rango y cantidad
de ensayos y/o actividades de calibracion,
validaciony verificacién alas que se compromete.

Se hace necesario en estos tiempos la
presentaciéon de etiquetas faciles y disponibles
para los consumidores y que las empresas estén
dispuestas a invertir y realizar los cambios de
acuerdo a las nuevas regulaciones que se van
presentando para ser competitivas.

Se puede detectar que las empresas que sufren
rechazos, en su mayoria todavia no estdn
tomando medidas preventivas que ayuden a
solventar las debilidades que tienen para volverse
competitivas en relacion a la competencia.

Existen empresas intermediarias que estan
comprando los productos de otras empresas
para exportacién, estos productos estdn
siendo vendidos en el mercado nacional y
centroamericano, sin estar preparados dichos
productos para dirigirlos al mercado de los
EE.UU.,, y debido a ello son causantes de
rechazos. Lamentablemente estos rechazos
afectan a las empresas productoras porque son

reportadas mensualmente en la lista de empresas
rechazadas por la FDA.

La investigacion de los productos salvadorefios
exportados y rechazados por la FDA para los
meses de marzo - noviembre, ha permitido a los
empresarios seguir monitoreando los resultados
de forma puntual sobre cémo se va desarrollando
la industria de alimentos, bebidas y farmacos
en el pais, a partir de los siguientes reportes
presentados después de la linea base establecida.

La investigacion de los productos salvadorefios
exportados y rechazados por la FDA ha
permitido a los empresarios tener los resultados
de primera mano sobre cémo se encuentra la
industria de alimentos, bebidas y farmacos en el
pais, cudles sonlas debilidades, como afrontarlas
y qué medidas se pueden implementar para
dichos sectores.

A raiz de los resultados obtenidos en las
investigaciones las gremiales de empresarios
del pais han utilizado estos insumos para poder
impartir seminarios a las empresas de acuerdo a
las debilidades encontradas; sinembargo, hay que
tratar de trabajar de una forma complementaria y
no competir entre los mismos sectores.

Se puede deducir que algunas empresas que han
sufrido rechazos no le dan la seriedad que estas
acciones merecen y en muchas ocasiones no les
interesan que haya un acercamiento para tratar
de apoyarlos por iniciativas de otras instituciones.






Recomendaciones

Fortalecer la inocuidad de la cadena
de suministro de alimentos a través de
proporcionar programas educativos y técnicos
de alto valor.

Establecer politicas que obliguen a la industria
alimentaria y farmacos de nuestro pais a
cumplir con un sistema de calidad e inocuidad
en estas areas.

Capacitar a funcionarios del Gobierno, de los
diferentes departamentos del pais, involucrados
con el quehacer exportador, en auditorias de
plantas de alimentos y de farmacos.

La autoridad competente que se encarga
del suministro de alimentos inocuos y del
cumplimiento de las reglamentaciones
pertinentes debe contar con procedimientos
apropiados para la inspeccién, muestreo y
auditoria del sistema de gestion de la calidad
e inocuidad de los alimentos que utilizan los
establecimientos, a fin de asegurarse de que se
aplican los controles adecuados

Que las autoridades competentes en nuestro
pais tengan dentro de sus funciones las
auditorfas previas y de seguimiento a las
plantas de alimentos y farmacos, a través de
brindar servicios de auditorias de inspeccion
de Buenas Practicas de Manufactura y HACCP.

Sugeriralasempresasdeproductosfarmacéuticos
que implementen una estrategia de “producir
localmente pensando globalmente” para toda

la fabricacién y disefio de sus productos, y asi
no corren el riesgo de que sus productos sean
comprados para ser exportados sin contar con la
normativa requerida y por eso sean rechazados.

Los laboratorios nacionales deberfan tomar
la iniciativa de exportar los productos que
demandan la comunidad de emigrantes
salvadorenos en los EE.UU. directamente; asi
se mantiene una sinergia con este mercado
objetivo y, ademas, se tiene la oportunidad de
ampliar la oferta ofreciendo otros productos
que estén fabricando.

Proponer a las empresas de productos
alimenticios que tiene productos de panaderia
que comiencen a implementar las nuevas
regulaciones en el etiquetado de sus productos
deacuerdoalanuevaregulacion, verificandoen
sus analisis de laboratorio si llevan o no gluten
dentro de sus ingredientes de manufactura o, en
su defecto, si pudiera haber una contaminaciéon
cruzada, para que sea detectada a tiempo y no
sufran de algin rechazo a la entrada de las
aduanas.

Sugerir a los consumidores que empiecen a
leer detenidamentelas etiquetas al momento
de comprar sus productos en cualquier
supermercado o tienda de alimentos, para que
puedan estar seguros de lo que van a consumir.

Que el sector privado exija a las organizaciones
publicas a que se elabore una Ley en donde se
regule el etiquetado en este tipo de productos,
como el gluten en los alimentos.
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MISION

La formacion de profesionales competentes, innovadores, emprendedores y
éticos, mediante la aplicacién de un proceso académico de calidad que les
permita desarrollarse en un mundo globalizado.

VISION

Ser la mejor universidad salvadorefia, reconocida regionalmente, que se
caracteriza por la calidad de sus graduados, de su investigacion y su
responsabilidad social.




