
Yjdst yjhvfnbdyst ljrevtyns

Lfktt ghbdjlzncz jcyjdyst gjkjétybz Pfrjyf j
åbjnthhjhbpvt, yf jcyjdt rjnjhsö d yfcnjzott
dhtvz FDA hfphfåfnsdftn yjhvfnbdyst 
ljrevtyns. Pf bcrkñxtybtv cgtwbfkmyj jujdj-
htyysö ckexftd, ltqcndbt yjdsö yjhvfnbdjd 
hfcghjcnhfyztncz yf dct ghtlghbznbz, hfåjnfñ-
obt d catht ghjbpdjlcndf rjynhjkbhetvsö 
FDA ghjlernjd gbnfybz b rjhvjd lkz ébdjn-
ysö, drkñxfz åbjkjubxtcrb frnbdyst ljåfdrb,
ltncrjt gbnfybt, yfgbnrb (d njv xbckt fkrjujkm-
yst) b gbotdst ljåfdrb. R catht rjynhjkz
FDA jnyjczncz dct ghjlerns gbnfybz, pf bcrkñ-
xtybtv vzcf, gnbws b ghjlernjd gththfåjnrb
zbw, rjynhjkm pf rjnjhsvb jceotcndkztn 
Vbybcnthcndj ctkmcrjuj öjpzqcndf CIF.

• Htubcnhfwbz gbotdsö ghtlghbznbq. Dct 
yfwbjyfkmyst b byjcnhfyyst ghtlghbznbz, pfyz-
nst ghjbpdjlcndjv, gththfåjnrjq, egfrjdrjq
bkb öhfytybtv ghjlernjd gbnfybz, ghtlyfpyf-
xtyysö lkz gjnhtåktybz d CIF, ljkéys pfht-
ubcnhbhjdfnmcz d FDA lj 12 ltrfåhz 2003 u.
Lkz htubcnhfwbb ytjåöjlbvj cjjåobnm lfyyst
j abhvt, drkñxfz tt yfpdfybt, flhtc b n.l. Änj
nhtåjdfybt yt hfcghjcnhfyztncz yf athvs, htc-
njhfys, hjpybxyst ghtlghbznbz gbnfybz, yt-
rjvvthxtcrbt pfdtltybz jåotcndtyyjuj gbnf-
ybz, f nfrét yf yt pfyznst gththfåjnrjq hsåj-

kjdtwrbt celf. Rhjvt njuj, htubcnhbhjdfnmcz
yt jåzpfys nt byjcnhfyyst ghjbpdjlbntkb, ghj-
lerwbz rjnjhsö gthtl ärcgjhnjv d CIF gjl-
ktébn lfkmytqitq gththfåjnrt bkb egfrjdrt
yf lheujv ghtlghbznbb, f nfrét ghtlghbznbz,
dsgjkyzñobt vbybvfkmyeñ hfåjne, yfghbvth,
vfhrbhjdre ghjlerwbb. FDA ljkéyj bplfnm
jrjyxfntkmyeñ dthcbñ yjhvfnbdjd lj 12 lt-
rfåhz 2003 u., yj r änjve chjre ghtlghbznbz
eét ljkéys ghjqnb htubcnhfwbñ, lfét tckb
hfåjnf yfl yjhvfnbdfvb yt åeltn pfrjyxtyf.
Gkfnf pf htubcnhfwbñ yt dpbvftncz.

• Cjplfybt b gjllthéfybt cbcntvs extnf.
Ghtlghbznbz, pfyznst ghjbpdjlcndjv, gththf-
åjnrjq, egfrjdrjq, nhfycgjhnbhjdrjq, hfcghj-
cnhfytybtv, ghbtvrjq, öhfytybtv bkb bvgjh-
njv ghjlernjd gbnfybz, jåzpfys cjcnfdkznm 
b öhfybnm extnyst ljrevtyns, rjnjhst FDA
cjxntn ytjåöjlbvsvb lkz jghtltktybz ytgjc-
htlcndtyysö gjcnfdobrjd b ytgjchtlcndtyysö
gjkexfntktq ghjlernjd gbnfybz (nj tcnm, jnre-
lf jyb gjcnegbkb b rnj bö gjkexbk). Änj gj-
pdjkbn FDA jncktébdfnm bcnjxybrb ghjlernjd,
ghtlcnfdkzñobö htfkmyeñ euhjpe cthmtpysö
gjcktlcndbq lkz pljhjdmz kñltq bkb ébdjn-
ysö kbåj vjueobö ghbdtcnb r bö cvthnb. Änj
nhtåjdfybt yt hfcghjcnhfyztncz yf athvs b
htcnjhfys. Jrjyxfntkmysq dfhbfyn lfyysö 
yjhvfnbdjd ljkéty åsnm dsgeoty FDA lj 
12 ltrfåhz 2003 u.

JÅTCGTXTYBT ÅTPJGFCYJCNB GHJLERNJD GBNFYBZ

Vths, ghtghbybvftvst Eghfdktybtv rjynhjkz rfxtcndf ghjljdjkmcndbz b 
vtlbrfvtynjd dj bcgjkytybt yjdjuj pfrjyjlfntkmcndf gj åbjnthhjhbpve

12bñyz ghtpbltyn Léjhlé Åei gjlgbcfk pfrjy ≤J pfobnt pljhjdmz yfctktybz b ujnjdyjcnb r jn-
hfétybñ frnjd åbjkjubxtcrjuj nthhjhbpvf≥ jn 2002 u. (Pfrjy j åbjnthhjhbpvt), ghtlecvfnhb-
dfñobq vyjujxbcktyyst vths gj pfobnt CIF jn åbjnthhjhbpvf, d njv xbckt yfltktybt Vbybc-

nthcndf plhfdjjöhfytybz b cjwbfkmyjuj jåtcgtxtybz yjdsvb gjkyjvjxbzvb gj ghtljndhfotybñ ghtlyfvt-
htyyjuj pfhfétybz gjnhtåkztvsö d CIF ghjlernjd gbnfybz. Hfphfåjnrf b dsgjkytybt vth gj jåtcgtxt-
ybñ ghjljdjkmcndtyyjq åtpjgfcyjcnb – d njv xbckt bplfybt xtnshtö jcyjdysö yjhvfnbdysö ljrevtynjd
b ytcrjkmrbö bycnherwbq – djpkjétys yf Eghfdktybt rjynhjkz rfxtcndf ghjljdjkmcndbz b vtlbrfvtynjd
(Food and Drug Administration, lfktt gj ntrcne FDA) rfr htuekbheñobq jhufy Vbybcnthcndf plhfdjjöhfyt-
ybz d jåkfcnb ghjljdjkmcndbz. Yfcnjzofz åhjiñhf ghtlcnfdkztn cjåjq jåpjh gjkjétybbq yjdjuj pfrj-
yf d xfcnb jåtcgtxtybz åtpjgfcyjcnb ghjlernjd gbnfybz. Gjlhjåyeñ byajhvfwbñ j gjkjétybzö Pfrjyf
j åbjnthhjhbpvt, gjlgflfñobö gjl ñhbclbrwbñ FDA, f nfrét j gkfyfö FDA gj bö dsgjkytybñ vjéyj
yfqnb yf cfqnt http://www.fda.gov/oc/bioterrorism/bioact.html.



• Ghtldfhbntkmyjt edtljvktybt jå bvgjhnysö
gjcnfdrfö ghjljdjkmcndbz. Yfxbyfz c 12 lt-
rfåhz ytjåöjlbvj pfåkfujdhtvtyyj cjjåofnm d
FDA jåj dctö bvgjhnysö gjcnfdrfö ghjlernjd
gbnfybz d CIF. D edtljvktybb ljkéyj åsnm
ghbdtltyj jgbcfybt njdfhf, erfpfys ghjbpdjlb-
ntkm b gthtdjpxbr, ctkmöjpghtlghbznbt-ghjbpdj-
lbntkm (tckb bpdtcnyj), cnhfyf ghjbcöjéltybz,
cnhfyf jnuheprb b ghtlgjkfuftvsq gjhn ljcnfd-
rb. FDA jåzpfyj bplfnm jrjyxfntkmysq dfhbfyn
yjhvfnbdjd yt gjplytt 12 ltrfåhz 2003 u. Jl-
yfrj lfét d ckexft tuj jncencndbz r erfpfyyjq
lfnt b dgkjnm lj dcnegktybz d cbke yjdsö yjh-
vfnbdjd, d cjjndtncndbb c pfrjyjv bvgjhnths
ljkéys åelen edtljvkznm FDA j gjcnfdrfö yt
gjplytt, xtv pf 8 xfcjd, b yt hfytt, xtv pf 5
lytq lj lfns gjcnfdrb.

• Flvbybcnhfnbdyjt pflthéfybt. Ghb yfkb-
xbb ljcnjdthyjq byajhvfwbb j njv, xnj gfhnbz
ghjlernjd gbnfybz ghtlcnfdkztn cthmtpyeñ eu-
hjpe lkz pljhjdmz kñltq bkb ébdjnysö kbåj
vjétn ghbdtcnb r bö cvthnb, FDA bvttn ghfdj
gjldthuyenm nfreñ gfhnbñ njdfhf flvbybcnhf-
nbdyjve pflthéfybñ. Pfrjy jåzpsdftn FDA bp-
lfnm yjhvfnbds, ghtlecvfnhbdfñobt ecrjhty-
yst ghjwtlehs d jnyjitybb crjhjgjhnzoböcz
ghjlernjd, yj yt jujdfhbdftn chjrb bö bplfybz.

Yjdst bycnherwbb

Pfrjy j åbjnthhjhbpvt drkñxftn d ctåz yt-
crjkmrj gjkjétybq, rjnjhst åelen rjyrhtnbpb-
hjdfys d hfphfåfnsdftvsö FDA bycnherwbzö. 
D änbö bycnherwbzö åelen bpkjétys ghjwtlehs,
rjnjhsvb ljkéys åelen herjdjlcndjdfnmcz 
hfåjnybrb FDA yf vtcnfö dj bcgjkytybt cnfntq
pfrjyf. Ybét ghbdtltys ytrjnjhst bp gjkjét-
ybq, lkz hfpüzcytybz rjnjhsö nhtåeñncz
bycnherwbb FDA:

Kbitybt ghfdf bvgjhnf. FDA vjétn kbibnm
ghfd yf bvgjhn ghjljdjkmcndbz kñåjt kbwj 
(n.t. pfghtnbnm tve pfybvfnmcz bvgjhnjv ghj-
ljdjkmcndbz), tckb änj kbwj bvttn celbvjcnm pf
eujkjdyjt ghtcnegktybt, cdzpfyyjt c bvgjhnjv
ghjlernjd gbnfybz, kbåj cbcntvfnbxtcrb exfcn-
djdfkj d bvgjhnt afkmcbabwbhjdfyysö ghjler-
njd gbnfybz, ghtlcnfdkzñobö cthmtpyeñ euhjpe
lkz pljhjdmz kñltq b ébdjnysö bkb ét vjue-
obö ghbdtcnb r bö cvthnb. Ghjlerns, ddtptyyst
d CIF kbwjv, kbityysv ghfd bvgjhnf, kbåj 
c gjvjomñ nfrjdjuj kbwf, åelen pflthéfys d
gjhne ghbåsnbz. Pflthéfyyst ghjlerns gbnfybz
vjuen åsnm gthtlfys bysv kbwfv, yt kbityysv
nfrjdsö ghfd, rjnjhst pf cdjq cxtn vjuen gjgs-
nfnmcz ljrfpfnm, xnj lfyyst ghjlerns gbnfybz
cjjndtncndeñn cnfylfhnfv FDA.

Vfhrbhjdrf. Vbybcnthcndj vjétn gjnhtåjdfnm,
xnjås ghjlerns, yt ljgeotyyst r ddjpe d CIF,
åskb ghjvfhrbhjdfys (cyfåétys yfrktqrfvb).
Vfhrbhjdrf jceotcndkztncz pf cxtn dkfltkmwf
bkb gjkexfntkz njdfhf.

Ghjlféf d gjhne. Ghjlerns gbnfybz, yt ljge-
otyyst r ddjpe d CIF, vjuen åsnm rkfccbab-
wbhjdfys rfr afkmcbabwbhjdfyyst d ckexft 
gjdnjhyjq gjgsnrb bö bvgjhnf, tckb njkmrj
bvgjhnth yt ljrfétn, xnj lfyyst ghjlerns 
gbnfybz ntgthm jndtxfñn cnfylfhnfv FDA. 

Bvgjhn d wtkzö ärcgjhnf. FDA eét jåüzdbkj
j yfkbxbb bycnherwbq, hfphtifñobö ddjp pfght-
otyysö r bvgjhne d CIF gbotdsö ljåfdjr, 
gbotdsö rhfcbntktq bkb ét åbjkjubxtcrb fr-
nbdysö ljåfdjr d ntö ckexfzö, rjulf jyb bvgjh-
nbheñncz njkmrj lkz bcgjkmpjdfybz ghb ghjbp-
djlcndt ghjlernjd, ghtlyfpyfxtyysö lkz ärcgjh-
nf bp CIF, xnj ljkéyj åsnm gjlndthéltyj 
cjjndtncndeñobv pfzdktybtv bvgjhnthf b dytct-
ybtv pfkjuf. Jlyfrj ghb yfkbxbb ljcnjdthysö
lfyysö j ytcjjndtncndbb nfrjuj pfzdktybz bcnb-
yt Vbybcnthcndj vjétn jnrfpfnm d hfphtitybb
yf bvgjhn.

Extn jåotcndtyyjuj vytybz

Jnpsds yf yjdst yjhvfnbds. D yfcnjzott
dhtvz FDA ghbybvftn pfvtxfybz gj cktleñobv
yjhvfnbdysv ljrevtynfv, yföjlzobvcz d cnf-
lbb hfphfåjnrb: Htubcnhfwbz gbotdsö ghtlghbz-
nbq (ltkj § 02N-0276), Dtltybt extnf (ltkj 
§ 02N-0277), Ghtldfhbntkmyjt edtljvktybt jå 
bvgjhnysö gjcnfdrfö ghjljdjkmcndbz (ltkj 
§ 02N-0278), Flvbybcnhfnbdyjt pflthéfybt 
(ltkj § 02N-0275). D ntxtybt gjcktleñobö
itcnb vtczwtd FDA ghtlgjkfuftn jgeåkbrjdfnm
ghjtrns änbö yjhvfnbdysö ljrevtynjd, gjckt
xtuj d ntxtybt 60 lytq åeltn ghjljkéfnm cåjh 
jnpsdjd jåotcndtyyjcnb yf änb ljrevtyns.

Jnpsds yf bycnherwbb. Gjckt jgeåkbrjdfybz
bycnherwbq FDA åeltn ujnjdj d kñåjt dhtvz
ghbyznm jnrkbrb yf ybö. D yfcnjzott dhtvz
FDA ghbybvftn pfvtxfybz gj cktleñotve 
ljrevtyne: Herjdjlcndj gj ghjwtlehfv rjynhj-
kz, ukfdf 9, hfpltk ≤Bvgjhn d wtkzö ärcgjhnf≥
(ltkj § 02D-0402).

Pfvtxfybz r yjdsv yjhvfnbdfv b yjdsv
bycnherwbzv d gbcmvtyyjv dblt vjéyj yfghfd-
kznm d Jnltk hfåjns c ljrevtynfvb gj flhtce:
Dockets Management Branch (HFA-305), Food and
Drug Administration, 5630 Fishers Lane, Room 1061,
Rockville, MD 20852, f gj äktrnhjyyjq gjxnt –
gj flhtce www.fda.gov/dockets/ecomments. Ghb
änjv ytjåöjlbvj erfpsdfnm extnysq yjvth 
cjjndtncndeñotuj ltkf.

Wtynh åtpjgfcyjcnb ghjlernjd gbnfybz b ghbrkflysö djghjcjd gbnfybz
Eghfdktybt rjynhjkz rfxtcndf ghjljdjkmcndbz b vtlbrfvtynjd CIF


