
Yjdè ghfdbkf
Pfhfp FGK hjphjåkzæ ghfdbkf, oj dèlgjdèlfñnm
dbvjufv Frne ghj åèjnthjhbpv. Pf ytdtkbrbv
dbyznrjv, wè yjdè ghfdbkf cnjcedfnbvenmcz dcèö
ghjlernèd öfhxedfyyz nf rjhvèd lkz ndfhbyybw-
ndf, oj gèlgflfñnm gèl ñhbclbrwèñ FGK,
drkñxyj p lèænbxybvb ghjlernfvb, cevèifvb
lkz lbnzxjuj öfhxedfyyz, yfgjzvb (e njve xbckè
fkrjujkmybvb) nf öfhxjdbvb ljlfnrfvb. FGK
jgèreænmcz dcèvf öfhxjdbvb ghjlernfvb, jrhèv
vzcf, gnbwè nf ghjlernèd gththjårb zæwm, zrè gt-
htåedfñnm e rjvgtntywèÿ Vèyècnthcndf cèkmcmrjuj
ujcgjlfhcndf CIF.

• Htæcnhfwèz gèlghbævcnd öfhxjdjÿ ghjvbckj-
djcnè Zr fvthbrfycmrè, nfr è pfrjhljyyè gèlghb-
ævcndf, oj cgtwèfkèpeñnmcz yf dbujnjdktyyè, 
gththjåwè, gfredfyyè nf påthèufyyè öfhxjdjÿ 
ghjlerwèÿ, ghbpyfxtyjÿ lkz cgjébdfyyz e CIF, 
vfñnm pfhtæcnhedfnbcz d FGK yt gèpyèit 
12 uhelyz 2003 hjre. Lkz htæcnhfwèÿ nhtåf åelt 
yflfnb èyajhvfwèñ ghj yfpde aèhvb, ÿÿ flhtce
njoj. Athvthcmrè ujcgjlfhcndf, htcnjhfyb, 
gèlghbævcndf hjplhèåyjÿ njhuèdkè, f nfrjé 
ytghbåenrjdè jhufyèpfwèÿ, oj pfqvfñnmcz hjp-
gjlèkjv è hjpgjdcñlétyyzv öfhxjdbö ghjler-
nèd, è hbåjkjdtwmrè celyf, yf zrbö yt plèqcyñ-
ænmcz gththjårf, pdèkmyzñnmcz dèl wèæÿ dbvjub.
Djyf yt cnjceænmcz nfrjé nbö pfrjhljyybö 

gèlghbævcnd, ghjlerwèz zrbö pfpyfæ ljlfnrjdjÿ
gththjårb xb gfreænmcz yf èyibö gèlghbæv-
cndfö, fåj zroj wbvb gèlghbævcndfvb dbrjye-
ænmcz kbit vèyèvfkmybq yfåèh ntöyjkjuèxybö
jgthfwèq, yfghbrkfl, yfrktñdfyyz zhkbrèd.
FGK gjdbyyf jcnfnjxyj pfndthlbnb wt ghfdbkj
yt gèpyèit 12 uhelyz 2003 hjre, fkt gèlghbæv-
cndf vfñnm pfhtæcnhedfnbcz lj wèæÿ lfnb, yfdènm
zroj jcnfnjxybq dfhèfyn ghfdbkf yt åelt 
pfndthlétyj. Htæcnhfwèz plèqcyñænmcz åtprji-
njdyj.

• Cndjhtyyz è gèlnhbvfyyz åfpb lfybö Gèlghb-
ævcndf, zrè dbhjåkzñnm, gththjåkzñnm, nhfyc-
gjhneñnm, hjpgjlèkzñnm, jnhbveñnm, påthèuf-
ñnm xb èvgjhneñnm ghjljdjkmxe ghjlerwèñ,
gjdbyyè yflfdfnb FGK è gèlnhbvedfnb d frne-
fkmyjve cnfyè èyajhvfwèñ, ytjåöèlye Flvèyèc-
nhfwèÿ lkz èltynbaèrfwèÿ jcnfyymjuj gjcnfxfkm-
ybrf è åtpgjcthtlymjuj jnhbvedfxf njdfhe 
(njånj nbö, dèl rjuj è lj rjuj dèy yflöjlbnm).
Wt ljpdjkbnm FGK fyfkèpedfnb dbgflrb cthqjp-
yjÿ pfuhjpb pljhjd’ñ xb ébnnñ kñltq fåj ndf-
hby, dèlcntéeñxb gthtvèotyyz gèljphèkjÿ ghj-
lerwèÿ fé lj p’zcedfyyz léthtkf ÿÿ gjöjléty-
yz. Dbyznjr èp lfyjuj ghfdbkf cnfyjdkznm ath-
vthcmrè ujcgjlfhcndf è htcnjhfyb. FGK gjdbyyf
gèlujnedfnb jcnfnjxye htlfrwèñ wmjuj ghfdbkf
lj 12 uhelyz 2003 hjre.

PFÖBCN GJCNFXFYYZ ÖFHXJDBÖ GHJLERNÈD

Pföjlb FGK e cdènkè dbvju Frne ghj åèjnthjhbpv

12kbgyz Ghtpbltyn Åei pfndthlbd Frn ghj åtpgtre e cathè jöjhjyb pljhjd’z nf ghjnblèñ åèjnthj-
hbpve è qjuj yfckèlrfv (Frn ghj åèjnthjhbpv), zrbq vècnbnm dtkbre rèkmrècnm gjkjétym, oj 
vfñnm gjcghbznb pföbcne CIF dèl åèjnthjhbpve. Pjrhtvf ljrevtynjv gthtlåfxtyj hjpibhbnb

gjdyjdfétyyz vèyècnhf jöjhjyb pljhjd’z nf cjwèfkmyjuj pfåtpgtxtyyz yf débnnz pföjlèd ojlj pföbcne ghj-
ljdjkmcndf dèl pfuhjpb qjuj pfhfétyyz pf vtéfvb rhfÿyb. Yf Flvèyècnhfwèñ p gbnfym ghjljdjkmcndf è 
kèrèd (FGK), zrf æ htuekznjhybv jhufyjv e cathè ghjljdjkmxjuj pfåtpgtxtyyz, gjrkflfænmcz dèlgjdèlfkm-
yècnm pf hjphjåre è dnèktyyz pföjlèd p eåtpgtxtyyz öfhxjdbö ghjlernèd. Pvècn wbö pföjlèd dbrkfltyj e 
xjnbhmjö dtkbrbö yjhvfnbdybö frnfö è rèkmrjö ljrevtynfö èycnhernbdyjuj öfhfrnthe. Wz cnfnnz vfæ yf
vtnè lfnb jukzl gjkjétym Frne ghj åèjnthjhbpv, zrè cnjceñnmcz fcgtrnèd åtpgtrb, gjd’zpfybö èp pföbcnjv
ghjljdjkmcndf. Èyajhvfwèñ cnjcjdyj gjkjétym Frne, oj gthtåedfñnm e rjvgtntywèÿ FGK, nf gkfyèd Fl-
vèyècnhfwèÿ ojlj ÿöymjuj dnèktyyz vjéyf jnhbvfnb d Èynthytnè pf flhtcjñ: http://www.fda.gov/oc/
bioterorism/bioact.html.
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• Gjgthtlétyyz ghj èvgjhn öfhxjdbö ghjler-
nèd Gjxbyfñxb p 12 uhelyz 2003 hjre FGK 
gjdbyyf pfplfktuèlm jnhbvedfnb gjdèljvktyyz
ghj yfvèhb èvgjhne öfhxjdbö ghjlernèd lj
CIF. E ybö vfæ gjlfdfnbcz rjhjnrbq jgbc
ghjlerne p èyajhvfwèæñ ghj dbhjåybrf nf 
gthtdèpybrf, dbhjåybrf cèkmcmrjujcgjlfhcmrjÿ 
cbhjdbyb, p zrjÿ dbujnjdktyj ghjlern (zroj wt
vjékbdj), rhfÿye-dbhjåybrf nf rhfÿye-trcgjh-
nthf, f nfrjé gjhn, xthtp zrbq pfgkfyjdfyj qj-
uj ddtptyyz. Jcnfnjxyf htlfrwèz wmjuj ghfdbkf
gjdbyyf åenb pfndthlétyf lj 12 uhelyz 2003
hjre. Zroj yf wñ lfne htlfrwèz ghfdbkf ot yt
åelt jcnfnjxyjñ, Frn dct jlyj cnfdbnm gthtl
èvgjhnthfvb dbvjue gjgthtlymj gjdèljvkznb
FGK ghj cdjÿ yfvèhb yt hfyèit yèé pf 5 lyèd è
yt gèpyèit yèé pf 8 ujlby lj afrnbxyjuj ddt-
ptyyz ghjlerwèÿ. Nfrbq gjhzljr påthèufnbvtnmcz
lj ddtltyyz e lèñ jcnfnjxyjÿ htlfrwèÿ ghfdbkf.

• Flvèyècnhfnbdyt pfnhbvfyyz FGK egjdyj-
dfétyf pfnhbvedfnb d flvèyècnhfnbdyjve gj-
hzlre dfynféè p ghjljdjkmcndjv, zroj vfnbvt
dèhjuèlye èyajhvfwèñ ghj nt, oj djyb cnfyjd-
kznm cthqjpye pfuhjpe pljhjd’ñ fåj ébnnñ
kñltq xb ndfhby. Frn dbvfufæ dèl FGK hjphj-
åbnb ghjwtlehe zryfqidblijuj gjdthytyyz yt-
åtpgtxybö dfynféèd, fkt yt htukfvtyneæ cnhjrèd
hjphjårb.

Yjdè èycnherwèÿ

Frn ghj Åèjnthjhbpv vècnbnm rèkmrf gjkjétym,
lj zrbö FGK pfhfp hjphjåkzæ èycnhernbdyè vf-
nthèfkb. Wè vfnthèfkb dbpyfxfnbvenm gjhzljr lèq
ckeéåjdwèd dbrjyfdxjÿ kfyrb Flvèyècnhfwèÿ ghb
dbrjyfyyè ybvb gjcfljdbö jåjd’zprèd. Cthtl 
gjkjétym, oj gjnhtåeñnm èycnhernbdyjuj ljgj-
dytyyz, yfl zrbv ghfwñæ FGK, nfrè:

Pfåjhjyf yf èvgjhn – FGK egjdyjdfétyf pfåj-
hjyznb ddtptyyz ghjljdjkmcndf åelm-zrèq jcjåè,
zrf e vbyekjve ghbnzufkfcz lj dèlgjdèlfkmyjcnè
pf ghfdjgjheityyz, gjd’zpfyè p èvgjhnjv åelm-
zrbö dblèd öfhxjdbö ghjlernèd, fåj zrf åekf
ghbxtnyf lj èvgjhne afkmcbaèrjdfybö ghjlernèd,
oj cnfyjdbkb cthqjpye pfuhjpe pljhjd’ñ fåj
ébnnñ kñltq xb ndfhby. Dfynféè p ghjljdjkm-
cndjv, ddtptyè jcjåfvb fåj pf ljgjvjujñ jcèå,
yf zrbö gjibhñænmcz lfyf pfåjhjyf, åelenm 
pfnhbvedfnbcz e gjhnfö ghbåennz yf nthbnjhèÿ
CIF. Pfnhbvfybq dfynfé vjét gthtlfdfnbcz 
èyièq jcjåè, zrf yt gèlgflfæ gèl lfye pfåjhjye,
zroj djyf ljdtlt (pf dkfcybq rjin), oj èvgjh-
njdfyf ghjlerwèz dèlgjdèlfæ cnfylfhnfv FGK.

Vfhredfyyz – Vèyècnh vjét dbvfufnb dèlgjdèl-
yjuj vfhredfyyz ghjljdjkmxbö njdfhèd, zrè yt
åekj ljpdjktyj ddjpbnb lj CIF. Vfhredfyyz
plèqcyñænmcz rjinjv dkfcybrf fåj jnhbvedfxf
wbö njdfhèd.

Pfregèdkz e gjhnfö – Ghjljdjkmxè ghjlernb,
zrè yt åekj ljpdjktyj èvgjhnedfnb lj CIF, 
vjéenm hjpukzlfnbcm zr afkmcbaèrjdfyè e db-
gflre gjdnjhybö cghjå ÿöymjuj ddtptyyz, zroj
jcjåf, rjnhf ghjgjyeæ fåj plèqcyñæ èvgjhn, yt
ghjltvjycnheæ, oj ÿö ghbdtltyj e dèlgjdèlyècnm
lj dbvju FGK.

Èvgjhn p vtnjñ trcgjhne – FGK dét jujkjcbkf
ghj jghbkñlytyyz yjhvfnbdybö ljrevtynèd, zrè
ljpdjkzñnm ddtptyyz lj CIF pfåjhjytybö öfh-
xjdbö ljlfnrèd, åfhdybrèd è lèænbxybö ghjlernèd
kbit e nbö dbgflrfö, rjkb djyb ghbpyfxfñnmcz
lkz trcgjhne, ghj oj èvgjhnth vfæ phjåbnb dèl-
gjdèlye pfzde. Jlyfr vèyècnh vjét dèlvjdbnb e
ljpdjkè yf èvgjhn, zroj vfnbvt cdèlxtyyz njuj,
oj nfrf pfzdf yt dèlgjdèlfæ lèqcyjcnè.

Gjhzljr uhjvflcmrjuj 
jåujdjhtyyz

Pfedfétyyz ojlj yjdbö ghfdbk: FGK ghbqvfæ
pfedfétyyz ojlj ghfdbk ghj htæcnhfwèñ gèlghb-
ævcnd öfhxjdjÿ ghjvbckjdjcnè (rjl 02N-0276),
cndjhtyyz nf gènhbvfyyz åfpb lfybö (rjl 02N-
0277), gjgthtlétyyz ghj èvgjhn öfhxjdbö ghj-
lernèd (rjl 02N-0278) nf flvèyècnhfnbdyt pfnhb-
vfyyz (rjl 02N-0275) gèl xfc hjphjårb wbö 
ljrevtynèd. FGK gkfyeæ jghbkñlybnb puflfyè
ghfdbkf ghjnzujv yfqåkbéxbö itcnb vèczwèd è
ghbqvfnbvt dèluerb yf ybö eghjljdé ojyfqvty-
it 60 lyèd gèckz jghbkñlytyyz.

Pfedfétyyz ojlj èycnhernbdybö vfnthèfkèd:
FGK ghbqvfnbvt pfedfétyyz ojlj èycnhernbd-
ybö vfnthèfkèd eghjljdé ytjåvtétyjuj nthvèye
gèckz ÿöymjuj jghbkñlytyyz. Pfhfp FGK påbhfæ
rjvtynfhè lj ljrevtynf ≤Gjcèåybr p htuekznjh-
ybö ghjwtleh, Hjplèk 9, Gèlhjplèk “Èvgjhn p vt-
njñ trcgjhne”≥.

Gbcmvjdè pfedfétyyz p ghbdjle yjdbö ghfdbk 
è yjdbö èycnherwèq vjéyf yflcbkfnb yf flhtce:
Dockets Management Branch (HFA-305), Food and
Drug Administration, 5630 Fishers Lane, Room 
1061, Rockville, MD 20852. Pfedfétyyz d tktr-
nhjyyjve dbukzlè vjéyf yflcbkfnb yf flhtce:
www.fda.gov/dockets/ecomments. E pfedfétyyè 
ytjåöèlyj drfpfnb rjl ljrevtynf, zrjuj djyj
cnjceænmcz.

Wtynh åtpgtrb ghjljdjkmxbö è cgtwèfkmybö öfhxjdbö ghjlernèd
Flvèyècnhfwèz CIF p gbnfym ghjljdjkmcndf è kèrèd
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